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1 EINLEITUNG UND FRAGESTELLUNG

1.1 HINTERGRUND

Die chronische kritische Extremitatenischamie (CLI) ist das
Endstadium der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAVK). Die PAVK ist
eine Erkrankung der peripheren Arterien, welche sich in den meisten Fallen an der
unteren Extremitat manifestiert. Kennzeichnend fur diese Krankheit ist das
Auftreten von arteriellen Stenosen oder Okklusionen einzelner oder mehrerer
Unterschenkelarterien und einer daraus resultierenden arteriellen
Minderversorgung der unteren Extremitat (Lawall et al., 2015). Die CLI ist definiert
als PAVK in Kombination mit Ruheschmerz, Gangran oder Ulzerationen der
unteren Extremitaten, die Uber mindestens zwei Wochen besteht. Hier sind
venose, traumatische, embolische oder nicht-atherosklerotische Atiologien
ausgeschlossen (Conte et al.,, 2019). Die CLI fuhrt zu einer erheblich erhdhten
Sterblichkeit, den Verlust von GliedmalRen, Schmerzen und einer verminderten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Conte et al., 2019). Die CLI ist aufgrund
ihrer wachsenden Pravalenz und ihren steigenden Gesundheitskosten ein global

zunehmend relevantes Krankheitsbild (Fowkes et al., 2013).

Der PAVK und CLI liegen eine Reihe beglnstigender Faktoren
zugrunde. Hierzu zahlen Rauchen, Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie sowie
Hyperlipid- und Hypercholesterinamie (Lawall et al., 2015). Eingeteilt wird die
PAVK in die vier Stadien nach Fontaine oder in sechs Kategorien nach Rutherford
(Tab. 1). Diese Arbeit bezieht sich auf die kritische Extremitatenischamie (CLI) im
Rahmen der PAVK. Dies beinhaltet die Stadien Il und IV nach Fontaine sowie die
Kategroien 4 bis 6 nach Rutherford. Kennzeichnend fur die CLI sind der
ischamische Ruheschmerz sowie nicht heilende Wunden an der unteren

Extremitat.

Im Folgenden werden die Begriffe Patient und Patienten
geschlechtsneutral verwendet und beziehen sowohl das weibliche, das mannliche,
wie auch ein unbestimmtes Geschlecht mit ein. Patienten mit CLI tragen ein hohes
Risiko einer Amputation an der unteren Extremitat (Norgren et al., 2007; Park et

al., 2013). Die endovaskulare Wiederherstellung der arteriellen Unterschenkel-



versorgung mittels PTA ist die zentrale Therapie der CLI, mit dem Ziel die
Wundheilung zu verbessern und die betroffene Extremitat zu erhalten (Nakama et
al., 2017; Soder et al., 2000). Der Goldstandard ist die endovaskulare
Revaskularisierung der Unterschenkelarterien (Conte et al., 2019; Lawall et al.,
2015). Offene chirurgische Verfahren sollen in Erwagung gezogen werden, falls
endovaskulare Verfahren nicht anwendbar sind oder keine klinischen Erfolge
zeigen (Kudo et al., 2006). Statistisch enden 10 —-20 % der endovaskularen
Unterschenkelrevaskularisierungen Uber einen antegraden femoralen Zugang
erfolglos (Met et al., 2008; Montero-Baker et al., 2008). In solchen Fallen ist die
Nutzung retrograder Techniken zur Rekanalisation hilfreich (Fusaro et al., 2007,
Jihad A. Mustapha et al., 2017b). Die retrograde plantare Technik, mit
Drahtpassage Uber den Plantarbogen, haben unter anderem schon Gandini et al.
und Nakama et al. untersucht und hierbei gezeigt, dass diese Vorgehensweise,
nach gescheitertem antegraden Revaskularisierungsversuch, zum Erfolg fuhren
kann (Gandini et al., 2014; Nakama et al., 2017; Zhu et al., 2010). Die retrograd
transpedale Technik, die durch die Schaffung eines transpedalen oder
transtibialen Zugangs eine Revaskularisierung von retrograd ermoglicht, geht
ebenfalls mit vielversprechenden Ergebnissen in Bezug auf den Verfahrenserfolg
und den Extremitatenerhalt einher (Bazan et al., 2014; C. Walker, 2014).



Tab. 1: Klassifikationen der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit

Klassifikation der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit nach Rutherford und Fontaine. Die
jeweiligen Stadien, fur Rutherford mit Unterteilung in Kategorien, sind in der jeweils ersten Spalte
aufgefiihrt. In den rechten Spalten stehen die entsprechenden klinischen Symptome.

Rutherford Fontaine

Stadium | Kategorie Symptomatik Stadium Symptomatik

0 0 Asymptomatisch I Asymptomatisch

| 1 Leichte Claudicatio inter- lla Schmerzfreie
mittens. Gehstrecke > 200 m

I 2 MaRige Claudicatio inter- IIb Schmerzfreie
mittens Gehstrecke <200 m

| 3 Schwere Claudicatio inter-
mittens

Il 4 Ischamischer Ruhschmerz 1] Ischamischer Ruheschmerz

] 5 Kleinflachige Nekrose v Ulcus, Gangran

i 6 Groliflachige Nekrose

Klassifikationen der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit nach Rutherford und Fontaine.
Maodifiziert nach (Lawall et al., 2015).

1.2 EPIDEMIOLOGIE

1.21 PRAVALENZ

In der Aligemeinbevolkerung betragt die Gesamtpravalenz der PAVK
etwa 3 — 10 % und wachst mit zunehmendem Lebensalter, sodass sie im Alter von
70 Jahren bereits 15 — 20 % betragt (Criqui et al., 1985; Diehm et al., 2004; Dua &
Lee, 2016). Die Zunahme der Pravalenz mit ansteigenden Lebensjahren geht
auch aus einer Metaanalyse aus den Vereinigten Staaten von Hirsch et al. hervor.

In ihr wird die Pravalenz der PAVK von Mannern mit 6,5 % im Alter von 60 — 69

Jahren angegeben, mit 11,6 % im Alter von 70 — 79 Jahren und mit bis zu 29,4 %
im Alter von Uber 80 Jahren (Hirsch et al., 2012). Bei den Frauen zeigt sich in der
gleichen Studie eine ahnliche altersbedingte Zunahme der Pravalenz mit 5,3 % im
Alter von 60 — 69 Jahren, 11,5 % im Alter von 70 — 79 Jahren und mit bis zu
24,7 % ab einem Lebensalter von 80 Jahren (Hirsch et al., 2012). Bei ahnlicher
gesellschaftlicher Struktur durfte die Pravalenz in der Europaischen Union ahnlich
sein (Howard et al., 2015; Marrett et al., 2013). Die PAVK ist eine weltweit immer
haufiger auftretende Erkankung. Vom Jahr 2000 bis zum Jahr 2010 gab es einen

Anstieg um 23,5 % der weltweit an der PAVK erkrankten Patienten (Fowkes et al.,



2013). Im Jahr 2009 konnten 3,0 % aller Hospitalisierungen auf eine PAVK
zuruckgefuhrt werden, wahrend es im Jahr 2005 nur 2,67 % waren (Malyar et al.,
2013). Leider gibt es keine aktuellen epidemiologischen Daten, die die jungsten
Veranderungen des Lebensstils, wie zum Beispiel eine geringere Raucherquote,
eine moglicherweise fruhzeitigere ldentifizierung der Patienten, die Behandlung
von Risikofaktoren oder die allgemein steigende Lebenserwartung

bertcksichtigen.
1.2.2 MORTALITAT, MORBIDITAT UND AMPUTATION

Trotz Fortschritten im Management der Risikofaktoren und
Fortschritten in der medizinischen Therapie ist die PAVK mit einer deutlich
erhdohten kardiovaskularen Morbiditdt und Mortalitdt assoziiert. Aus einer
retrospektiven Metaanalyse von Abu Dabrh et al. aus dem Jahr 2015 geht hervor,
dass das Gesamtrisiko fur die Sterblichkeitsrate und die Amputationsrate der
unbehandelten CLI innerhalb eines Jahres bei etwa 22 % liegt (Abu Dabrh et al.,
2015). Eine retrospektive Studie aus Deutschland aus dem Jahr 2015 von
Reinecke et al. zeigte, dass Patienten, die sich erst spat und mit bereits
vorhandenem Gewebeverlust vorstellen, das hochste Risiko einer Amputation
haben. In dieser Studie betrugen die Amputationsraten nach vier Jahren 12,1 %
bei Patienten aus der Kategorie 4 nach Rutherford, 35,3 % bei Patienten aus der
Kategorie 5 nach Rutherford und 67,3 % bei Patienten aus der Kategorie 6 nach
Rutherford (Reinecke et al., 2015). In derselben Studie betrug die 4-Jahres-
Mortalitat 18,9 % bei Patienten der Kategorien 1 bis 3 nach Rutherford, 37,7 % bei
Patienten der Kategorie 4, 52,2 % bei Patienten der Kategorie 5 nach Rutherford
und 63,5 % bei Patienten der Kategorie 6 nach Rutherford (Reinecke et al., 2015).
Die Ergebnisse einer Studie aus dem Jahr 2011 zeigten 1-Jahres- und 5-Jahres-
Sterblichkeitsraten von CLI-Patienten von 16 % und 25 %, nachdem bereits eine
geringfugige Amputation notwendig gewesen war (Uzzaman et al., 2011). Nach
bilateraler Amputation der unteren Extremitaten steigt das Risiko fur CLI-
Patienten, innerhalb von funf Jahren zu versterben, auf bis zu 69 % (Inderbitzi et
al., 2003). Allgemein schwankt die 5-Jahres-Sterblichkeit nach groReren
Amputationen zwischen 30—-70 % und wird unter anderem von cerebro-
vaskularen, kardiovaskularen oder renalen Vorerkrankungen begunstigt
(Fortington et al., 2013).



1.2.3 RISIKOFAKTOREN

Anerkannte Risikofaktoren, die die Entstehung der PAVK begunstigen,
sind unter anderem Rauchen, Diabetes mellitus, Bluthochdruck und
Hypercholesterinamie (Fowkes et al., 2013). Willigendael et al. konnten einen
Zusammenhang zwischen der Exposition des Rauchens und dem Schweregrad
der PAVK zeigen (Willigendael et al., 2004). Erhohte Blutdruckwerte bei
gleichzeitig vorliegender PAVK gehen mit einer erhdhten Mortalitat einher (Bavry
et al, 2010). Reduzierte High-Density-Lipoprotein-Cholesterin-Spiegel
begunstigen eine erhdohte Mortalitat bei PAVK-Patienten (Martinez-Aguilar et al.,
2017). Eine starke Manifestation der Arteriosklerose geht bei CLI-Patienten mit
einer erhohten Mortalitdt einher (Balmer et al., 2002). Die Koinzidenz einer
Niereninsuffizienz verschlechtert die Prognose und das amputationsfreie
Uberleben (Engelhardt et al., 2012). Adipositas gilt als Risikofaktor fir die
Entwicklung einer PAVK (Ix et al., 2011). Bei Typ-2-Diabetikern geht jede HbA1c-
Erhdhung mit einer Risikosteigerung fir eine manifeste PAVK einher. In einer
prospektiven Kohortenstudie von Adler et al. wird jede HbA1c-Erhdhung um 1 %
mit einer 28 %-igen relativen Risikoerhohung fur die Entwicklung einer manifesten
PAVK beziffert. Ebenso geht aus dieser Studie hervor, dass das Vorliegen von
Diabetes mellitus das Risiko, Uberhaupt eine PAVK zu entwickeln, um den Faktor
3—4 anhebt (Adler et al., 2002). Die Ergebnisse einer retrospektiven
Kohortenanalyse von Nehler et al., die Uber den Zeitraum von 2003 bis 2008
erhoben wurden, zeigen, dass das Risiko fur die Entwicklung einer PAVK flr
Patienten hoher ist, die an einer Herzinsuffizienz leiden, an Diabetes mellitus
erkrankt sind oder einen Schlaganfall oder Myokardinfarkt erlitten haben (Nehler et
al., 2014). Ebenso erhoht das Vorliegen einer arteriellen Hypertonie oder einer
Niereninsuffizienz das Risiko fur die Entwicklung einer PAVK (Nehler et al., 2014).
Ferner hatten Manner gegenuber Frauen ein erhdhtes Risiko aus der PAVK eine
CLI zu entwickeln (Nehler et al., 2014). Die Diagnosestellung einer CLI, ohne dass
zuvor eine PAVK bekannt war, kam mit groRerer Wahrscheinlichkeit bei alteren
und mannlichen Patienten vor (Nehler et al., 2014). Daneben gibt es Hinweise auf
genetische Komponenten, die die Entwicklung einer PAVK beglnstigen konnten.
Hierzu existieren allerdings keine eindeutigen Studienergebnisse (Prushik et al.,
2012; Wassel et al., 2012).



1.3 DIAGNOSTIK

1.31 ANAMNESE UND KORPERLICHE UNTERSUCHUNG

Zur vollstandigen Diagnostik gehoren, neben den bildgebenden
Verfahren, Anamnese und korperliche Untersuchung. Die Anamnese beinhaltet
unter anderem die Erhebung der klinischen Symptomatik, der Risikofaktoren, der
Medikation, der in der Vergangenheit stattgefundenen vaskularen und
endovaskularen Revaskularisierungsverfahren sowie die Erhebung von bereits
erfolgten Amputationen. In der korperlichen Untersuchung sollte auf die
Extremitatentemperatur, auf trockene Haut, auf vorhandene Muskelatrophie,
Haarausfall oder dystrophische Zehennagel geachtet werden. Aul3erdem sollte die
Palpation der FulBpulse durchgefuhrt werden. Die Rekapillarisierungszeit bei
PAVK-Patienten betragt in der Regel mehr als funf Sekunden. Diagnostisch
wegweisend sind unter anderem das Vorhandensein von seit Uber zwei Wochen
bestehenden ischamischen Ruheschmerzen sowie Anzeichen einer stark
beeintrachtigten Extremitatenperfusion (Aboyans, Ricco, Bartelink, Bjorck,
Verzini, et al., 2018; Gerhard-Herman et al., 2017).

1.3.2 DUPLEX-SONOGRAPHISCHE-BILDGEBUNG

Die Beurteilung der Arteriensegmente des Unterschenkels mittels
Duplex-Sonographie (DUS) ist eine Maglichkeit Gefaldlasionen ausfindig zu
machen und ihren Schweregrad einzuschatzen (Ligush J. et al., 1998). Die DUS
bietet ihre Vorteile unter anderem in der Nicht-Invasivitdt, der mobilen
Einsatzmdglichkeit, den geringen Verfahrenskosten, dem Verzicht auf eine
Applikation von jodhaltigem Kontrastmittel sowie dem Verzicht auf die Exposition
ionisierender Strahlung. Nachteilig hingegen sind der Zeitaufwand und die
Untersucherabhangigkeit sowie die im  Vergleich  unubersichtlichere
Dokumentationsmdglichkeit, da keine kontinuierliche Lasionskarte erzeugt wird
(Lawall et al., 2015). Daneben konnen Gefaldverkalkungen und Gewebedefekte
der Haut und des Unterhautfettgewebes die DUS der Unterschenkelgefalie
erschweren (Hou et al., 2018). AuRerdem weist die DUS Schwachen in der

Einschatzung der kollateralen Blutversorgung auf (Larch et al., 1997).



1.3.3 COMPUTERTOMOGRAPHISCHE ANGIOGRAPHIE

Die computertomographische Angiographie (CTA) erzeugt mit
geringem Zeitaufwand hochauflésende, kontrastverstarkte Dinnschichtaufnahmen
mit der Moglichkeit der dreidimensionalen Rekonstruktion (Edwards et al., 2005;
Romano et al., 2004). Die CTA weist eine hohe Sensitivitat und Spezifitat zur
Detektion von arteriellen Verschlussen und Stenosen auf. Auf HoOhe der
aortoilliacalen Gabel liegen Sensitivitat und Spezifitat bei 95 % beziehungsweise
96 %. Im femoro-poplitealen Segment liegen Sensitivitdt und Spezifitat bei 97 %
beziehungsweise 94 % und im infrapopliteal -Segment bei 95 % beziehungsweise
91 % (Met et al., 2009). Allerdings kdnnen gerade im Verlauf des Unterschenkels
Artefarkte, insbesondere durch Kalziumablagerungen, die Aussagekraft der CTA
gegenuber der digitalen Subtraktionsangiographie (DSA) limitieren (Ota et al.,
2004). Die Gabe von jodiertem Kontrastmittel birgt zudem die Gefahr der
kontrastmittelbedingten Nephropathie (Nyman et al., 2018). Die Applikation
ionisierender Strahlung kann langfristig das Malignomrisiko erhéhen (Smith-
Bindman et al., 2009).

1.34 MAGNETRESONANZTOMOGRAPHISCHE ANGIOGRAPHIE

Die magnetresonanztomographische Angiographie (MRA) bietet,
ebenso wie die CTA, die Mdglichkeit kontrastverstarkte Dunnschichtaufnahmen
sowie dreidimensionale Rekonstruktionen des Gefalisystems zu erzeugen (Conte
et al.,, 2019). Vorteilhaft sind der Verzicht auf die Exposition ionisierender
Strahlung und auf jodhaltiges Kontrastmittel (Carpenter et al., 1994). In Studien
erreicht die MRA, verglichen mit der DSA, eine vergleichbare Aussagekraft
bezogen auf die GefalRdarstellung im infrapoplitealen Segment (Kreitner et al.,
2008; Mell et al.,, 2007). Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2010 zeigte fur die
Detektion von relevanten arteriellen infrapoplitealen Gefallverschlissen und
Gefallstenosen eine Spezifitat von 95,3 % und eine Sensitivitat von 92,2 %
(Menke & Larsen, 2010). Nachteilig ist, dass die MRA, im Vergleich zur CTA oder
DSA, Schwierigkeiten in der Darstellung von GefaBwandverkalkungen hat
(Kucharczyk & Henkelman, 1994). Auflerdem konnen implantierte, elektrisch
aktive Gerate, wie Schrittmacher oder Defibrillatoren, Kontraindikationen fur die
Durchfihrung einer MRA sein (Sommer et al., 2017). Ferner ist die

Untersuchungstoleranz bei Patienten mit Klaustrophobie reduziert (Conte et al.,



2019). Daneben konnen Bewegungsartefakte zu Einschrankungen der
Bildqualitat fihren, da CLI-Patienten schmerzassoziiert haufig nicht ausreichend
lange ruhig liegen bleiben kénnen (Altaha et al., 2017). Zuletzt gibt es Hinweise
darauf, dass es durch die Applikation von gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln zu
Ablagerungen von Gadolinium im menschlichen Gewebe kommen kann
(McDonald et al., 2018). Aullerdem sollte Gadolinium bei Patienten mit einer
eingeschrankten glomerularen Filtrationsrate von weniger als 30 ml/min/1,73m?
nur unter strenger Indikationstellung eingesetzt werden (Kribben et al., 2009;
Prince et al., 2008).

1.3.5 KATHETERGESTEUERTE DIGITALE SUBTRAKTIONSANGIOGRAPHIE

Die diagnostische DSA ist weit verbreitet und gilt fur die Beurteilung
der Unterschenkelarterien, trotz zunehmendem Einsatz der nicht-invasiven
Modalitaten, weiterhin als Goldstandard (Conte et al., 2019; Lawall et al., 2015).
Die Vorteile der DSA sind die Mdglichkeit der unmittelbaren Intervention wahrend
der Diagnostik und die den anderen Modalitaten Uberlegende Evaluation von In-
Stent-Stenosen (Conte et al., 2019; Lawall et al., 2015). Die Nachteile sind
vornehmlich in der Invasivitat des Verfahrens begrindet. Es kann unter anderem
zu Blutungen und Gefalverletzungen kommen. Zudem konnen, wie auch in der
CTA, Komplikationen im Zusammenhang mit jodhaltigem Kontrastmitteln auftreten
(Conte et al, 2019; Lawall et al., 2015). Im Allgemeinen sind die
Komplikationsraten jedoch gering (Hessel et al., 1981; Waugh & Sacharias, 1992).
Die rein diagnostische Angiographie sollte allerdings nur als sekundares
Diagnostikum zum Einsatz kommen, da die oben genannten Modalitaten einen
Vorteil in Hinsicht des Zeitaufwandes, der Planbarkeit und der Nicht-Invasivitat
bieten (Hingorani et al., 2004; Mell et al., 2007; Menke & Larsen, 2010). Wenn
bereits eine Indikation zur interventionellen Therapie besteht, kann die DSA auch
als primares Diagnostikum zur Abklarung des Gefaldstatus eingesetzt werden
(Lawall et al., 2015).



1.4 THERAPIE

1.4.1 GRUNDZUGE DER THERAPIE DER PERIPHEREN VERSCHLUSSKRANKHEIT

Je nach Kklinischer Auspragung, gemessen an den Stadien nach
Fontaine oder Rutherford, stehen unterschiedliche Behandlungsschwerpunkte im
Vordergrund. Die Grundlage der Behandlung der PAVK stutzt sich auf die
Minimierung der Risikofaktoren, inklusive ihrer Begleiterkrankungen (Aboyans,
Ricco, Bartelink, Bjorck, Obiekezie, et al., 2018; Conte et al., 2019; Lawall et al.,
2015). Hierzu zahlen exemplarisch die Gewichtsreduktion bei Adipositas, die
Nikotinkarenz bei Rauchern, das Gehtraining, die Behandlung einer arteriellen
Hypertonie, die Behandlung einer Hypercholesterinamie sowie die Behandlung
von Diabetes mellitus (Abu Dabrh et al., 2015; Lawall et al., 2015). Der Fokus liegt
auf einer symptomorientierten Therapie mit Verbesserung und/oder Erhalt der
schmerzfreien, maximalen Gehstrecke. Im Stadium Ilb nach Fontaine, oder bei
ausbleibender Besserung durch die konservative Behandlung, kdnnen operative
oder endovaskulare Malinahmen zur Revaskularisierung der Becken- und
Oberschenkelarterien bis einschlie8lich der Arteria poplitea in Erwagung gezogen
werden (Norgren et al., 2007). In héheren Stadien, insbesondere ab Stadium |lI
und IV nach Fontaine, beziehungsweise der Kategorien 4 bis 6 nach Rutherford,
steht der Gliedmalienerhalt im Vordergrund. Hier sind operative und
endovaskulare  Versorgungsmaoglichkeiten der Unterschenkelarterien von
Relevanz (Ouriel, 2001; Rooke et al., 2012). Laut Bradbury et al. kam es bei den
endovaskularen Verfahren vermehrt zu Re-Interventionen. Die chirurgischen
Verfahren gingen hingegen mit einer erhohten Morbiditat und Mortalitat einher
(Bradbury et al., 2010). Grundsatzlich sollte sowohl vor chirurgischen als auch vor
endovaskularen arteriellen Rekonstruktionen, bei PAVK-Patienten, eine
interdisziplinare Beratung und Glterabwagung zwischen Aufwand, Risiko und zu

erwartenden Ergebnissen erfolgen (Lawall et al., 2015).
1.4.2 THERAPIE DER KRITISCHEN EXTRMITATENISCHAMIE

Das Vorliegen einer PAVK in Kombination mit chronisch-ischamischen
Ruheschmerzen, Ulzerationen oder Gangran definiert die CLI. Diese Patienten
befinden sich im Stadium Il und IV nach Fontaine beziehungsweise 4 bis 6 nach
Rutherford. Die therapeutischen Ziele der CLI unterscheiden sich zu denen der
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PAVK in friheren Stadien. Bei der CLI stehen die Senkung der Amputations- und
Mortalitatsrate im Mittelpunkt (Aboyans, Ricco, Bartelink, Bjorck, Obiekezie, et al.,
2018). Aullerdem sind die Linderung von Schmerzen und das Abheilen von
Gewebedefekten und Ulzerationen zentrale Ziele. Um diese Ziele zu erreichen,
steht die Verbesserung der Durchblutungssituation am Unterschenkel, also die
Revaskularisation der Unterschenkelarterien, im Fokus des Therapieerfolgs
(Nakama et al., 2017; Soder et al., 2000). Der derzeitige Standard ist die primare
Revaskularisierung der Unterschenkelarterien bei CLI-Patienten mittels
perkutanter Angioplastie (PTA) (Conte et al., 2019; Lawall et al., 2015). Dennoch
ist ein nicht naher bestimmter Anteil der Patienten aus anatomischen oder
physiologischen Grinden nicht flir eine Revaskularisierung geeignet (Aboyans,
Ricco, Bartelink, Bjorck, Obiekezie, et al., 2018; Conte et al., 2019). Hier bleiben
als Therapie die Amputation oder die konservative Behandlung mit Analgetika,
Vasodilatatoren und Antikoagulanzien (Bendermacher et al., 2005; Norgren et al.,
2007).

Konnen Revaskularisierungsverfahren angewandt werden, kommen
operative oder endovaskulare Therapien in Betracht. Die Ergebnisse der
prospektiv randomisierten BASIL-Studie aus dem Jahr 2012 lieferten einen
Vergleich zwischen interventionellen und chirurgischen Revaskularisierungs-
techniken. Hier zeigte sich, bezogen auf das amputationsfreie Uberleben von bis
zu funf Jahren nach primar endovaskularer oder primar chirurgischer Versorgung,
kein Unterschied (Bradbury et al.,, 2010). Ebenso sind die Offenheits- und
Beinerhaltungsraten laut einer retrospektiven Kohortenanalyse von Soderstrom et
al. aus dem Jahr 2010 nach primar endovaskularer und priméar chirurgischer
Revaskularisation vergleichbar (Sdderstrom et al., 2010). Funf Jahre nach
Intervention betrug der Extremitatenerhalt nach endovaskularer Versorgung
75,3 % und nach operativer Versorgung 76,0 % (Soderstrom et al., 2010). Die
Arbeitsgruppe von Schamp et al. kam zu einem ahnlichen Ergebnis. Sowohl nach
endovaskularen als auch nach chirurgischen Verfahren lag die Rate des
Extremitatenerhalts nach drei Jahren bei etwa 80 % (Schamp et al., 2012). Im
kurzfristigen Verlauf zeigte eine Studie von Bradbury et al. aus dem Jahr 2005 die
Gleichwertigkeit im klinischen Outcome nach operativer und interventioneller
Therapie (Bradbury et al., 2005). Dorros et al. erzielten, nach interventioneller

Therapie von Unterschenkelarterienverschlissen, primare Offenheitsraten von
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40 — 60 % nach drei bis funf Jahren und sekundare Offenheitsraten nach Re-
Interventionen von bis zu 80 % (Dorros et al., 2001). Die endovaskulare Therapie
der Unterschenkelarterien geht, gegeniber der chirurgischen, mit einer geringen
Komplikationsrate einher (Soder et al., 2000). Auch Kudo et al. empfehlen
chirurgische Verfahren bevorzugt fur Lasionen zu verwenden, die den
endovaskularen Verfahren technisch nicht zuganglich sind, oder bei denen die
PTA keine klinische Verbesserung zeigte (Kudo et al., 2006). Zusammenfassend
ist die endovaskulare Therapie, aufgrund der niedrigeren Komplikationsrate,
derzeit das Standardvorgehen zur Gefal3rekanalisierung von CLI-Patienten (Brillu
et al., 2001; Kudo et al., 2006; Soder et al., 2000). Als technisches Verfahren
sollte, falls erforderlich, neben der antegraden Revaskularisierung, auch die
endovaskulare retrograd plantare oder retrograd transpedale Revaskularisierung
in Betracht gezogen werden (Gandini et al., 2014; Goltz et al., 2016).

1.5 STUDIENLAGE UND STAND DER FORSCHUNG

Zentraler Bestandteil der Therapie von CLI-Patienten ist die
Revaskularisierung der Unterschenkelarterien. Dabei ist die endovaskulare
Revaskularisation der operativen Versorgung zu bevorzugen (Conte et al., 2019).
Diese Empfehlung ruahrt daher, dass endovaskulare Verfahren gegenlber der
chirurgischen Operation, trotz gleichem Revaskularisierungserfolg, weniger
periprozedurale Komplikationen und Risiken bergen (Brillu et al., 2001; Kudo et
al., 2006).

Dass es lohnenswert ist, die Durchgangigkeit von Unterschenkel-
arterien zu erhalten, zeigten unter anderem die Studien von Thompson et al.,
Albers et al. und Taylor et al.. Aus ihren Studien geht hervor, dass die Vermeidung
der Amputation einen positiven Einfluss auf die Mobilitat der Patienten hatte, und
diese wiederum die Lebensqualitat der Patienten verbesserte. Thompson et al.
untersuchten in ihrer Studie insgesamt 112 Patienten Uber einen Zeitraum von 59
Monaten. Diese Patienten hatten sich entweder einer Amputation oder einer
Rekanalisierung unterzogen. Anhand eines selbst entwickelten Fragebogens
quantifizierten Thompson et al. die Lebensqualitat der Patienten. |hre Ergebnisse
zeigten, dass die Patienten, die eine Amputation erfahren hatten, unter einer
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signifikant niedrigeren Lebensqualitat litten (Thompson et al., 1995). Albers et al.
berichteten auRerdem Uber eine Reduktion der Spatmortalitat. Sie untersuchten in
ihrer prospektiven Studie insgesamt 38 CLI-Patienten, welche sich entweder einer
endovaskularen Rekanalisation zum Extremitatenerhalt oder einer Amputation der
unteren Extremitat unterzogen hatten. Die Patienten, welche sich einer arteriellen
Rekanalisation unterzogen hatten, zeigten nach drei und sechs Monaten eine
signifikant hdhere Lebensqualitat und nach drei, sechs und zwdolf Monaten einen
signifikant besseren Erhalt der Gehfahigkeit (Albers et al., 1996). Die Studie von
Taylor et al. untersuchte prospektiv 309 Patienten, welche zuvor eine Amputation
der unteren Extremitat erfahren hatten. Sie =zeigte einen signifikanten
Zusammenhang zwischen der eingeschrankten Gehfahigkeit der Patienten und
einer erniedrigten Uberlebenswahrscheinlichkeit. AuRerdem beeinflussten
Wundheilungsstérungen die Uberlebenswarscheinlichkeit negativ (Taylor et al.,
2008). Die Relevanz des Erhalts der Unterschenkelarterien wird auch aus einer
Studie von Wolfe und Wyatt aus dem Jahr 1997 deutlich. Untersucht wurden zwei
Gruppen von CLI-Patienten hinsichtlich ihrer Amputationsraten. Eine Gruppe
erfuhr eine Revaskularisierung der Unterschenkelarterien, die andere wurde
konservativ behandelt. Die Gruppen wurden, bezuglich der Wahrscheinlichkeit
einer anstehenden Amputation, jeweils einer Hochrisiko- und einer
Niedrigrisikogruppe zugeordnet. Nach konservativer Behandlung verloren 27 %
der Patienten in der Niedrigrisikogruppe ihre Extremitat nicht, in der
Hochrisikogruppe waren in 95 % der Falle Amputationen notwendig. Hingegen
waren nach Rekonstruktion der Unterschenkelarterien sowohl in der Niedrigrisiko-
als auch in der Hochrisikogruppe in nur 25 % der Falle Amputationen notwendig
(Wolfe & Wyatt, 1997).

Allerdings scheitern nach aktueller Studienlage bis zu 20 % der
antegraden Revaskularisierungen von Unterschenkelarterien (Met et al., 2008;
Rogers et al.,, 2011; Ruzsa et al., 2014). Diese Misserfolgsquote konnen
retrograde Revaskularisierungstechniken verringern (Montero-Baker et al., 2008;
Rogers et al., 2011). Hierzu bieten sich zwei Strategien an. Einerseits kann Uber
einen antegraden femoralen Zugang eine offene Unterschenkelarterie und davon
ausgehend der pedal-plantare Gefalidbogen sondiert werden, um konsekutiv einen
retrograden Zugang zur distalen Verschlusskappe der verschlossenen, von

proximal nicht passierbaren, Unterschenkelarterie zu erreichen (Gandini et al.,
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2014; Manzi et al., 2009; Zhu et al., 2010). Die Alternative ist die Schaffung eines
transpedalen Zugangs durch die perkutane Direktpunktion eines Arteriensegments
distal der betroffenen Unterschenkelarterie, um das Verschlusssegment von
retrograd zu revaskularisieren (Goltz et al., 2016; C. Walker, 2014; C. M. Walker et
al., 2016). Eine Hypothese, warum die retrograden endovaskularen Verfahren
nach fehlgeschlagener antegrader Revaskularisierung zum Erfolg fuhren kdnnen,
besteht darin, dass die distale Verschlusskappe einfacher zu Uberwinden ist als
die proximale Verschlusskappe. Ozawa zeigte in seiner Studie von 2006, dass die
distalen Verschlusskappen in den Koronararterien weicher sind als die proximalen
Verschlusskappen (Ozawa, 2006). Ahnlich wie in den Koronararterien konnte die
distale Verschlusskappe einer Unterschenkelarterie weicher als die proximale
Verschlusskappe sein. Denkbar ist, dass eine weichere Verschlusskappe mittels
Draht einfacher zu passieren ist. Moglichkeiten die distale Verschlusskappe zu
adressieren, bieten die endovaskulare retrograd plantare und retrograd
transpedale Revaskularisierungstechnik der Unterschenkelarterien (Gandini et al.,
2014; Goltz et al., 2016). Beide Revaskularisierungstechniken haben das
Potenzial, nach gescheiterter antegrader Rekanalisation, die Gefal3situation am
Unterschenkel zu verbessern und damit zur Wundheilung und Linderung der
Krankheitsbeschwerden beizutragen (Nakama et al., 2017; Soder et al., 2000). Bei
rechtzeitigem Einsatz der retrograden Technik konnten auch Verfahrenskosten
reduziert werden, da der Einsatz teurerer Drahte und Katheter zur antegraden
Verschlusspassage vermieden werden konnte (Bazan et al., 2014).

Bisher existieren nur wenige Studien und Fallberichte in denen die
retrograd plantare Technik untersucht wurde. Fusaro et al. berichteten im Jahr
2007 als erste Uber eine erfolgreiche retrograde Angioplastie in einer
Plantararterie bei einer 84-jahrigen Frau mit Diabetes und CLI (Fusaro et al.,
2007). Zhu et al. fuhrten bei acht Patienten mit arteriellen Gefal3verschlussen
distal der Malleolengabel einen retrograden plantaren Revaskularisierungsversuch
durch, nachdem die antegrade subintimale Angioplastie fehlschlug (Zhu et al.,
2010). Manzi et al. untersuchten im Jahr 2009 die retrograd plantare
Revaskularisierungstechnik bei 135 Patienten mit CLI (Manzi et al., 2009). 2012
ging die Arbeitsgruppe von Manzi et al. noch einen Schritt weiter und
rekanalisierte nicht nur den Plantarbogen, sondern sogar einzelne Arteriae

digitales. Dadurch gelang es ihnen kleinere Amputationen zu verhindern und die
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Wundheilung zu férdern (Manzi et al.,, 2012). Wei et al. berichten Uber die
Durchfuhrung der retrograd plantaren Angioplastie des Plantarbogens in 22
Extremitaten von insgesamt 20 Patienten (Wei et al., 2014). Studien mit groReren
Populationen, welche die retrograd plantare Technik zur Rekanalisation einer

Unterschenkelarterie verwenden, liegen zu diesem Zeitpunkt nicht vor.

Die retrograd transpedale Technik wurde, im Vergleich zur plantaren
Technik, haufiger untersucht. Montero-Baker et al. stellten eine Studie mit 51
Patienten vor, die eine retrograd transpedale Rekanalisation erhalten hatten
(Montero-Baker et al., 2008). Walker et al. schlossen in einer Single-Center-Studie
eine Studienpopulation von 228 Patienten ein (C. Walker, 2014). Daneben existiert
eine nicht-randomisierte prospektive Multicenterstudie von Walker et al., die die
retrograde transpedale Technik an 197 Patienten untersucht (C. M. Walker et al.,
2016). Eine besondere retrograde Rekanalisationstechnik fir arterielle
Gefalllasionen unterhalb des Knies und des Kndchels wird von Palena et al.
beschrieben. lhre Arbeitsgruppe nutzte in besonders schwierigen Fallen einen
retrograden transmetatarsalen Arterienzugang zur retrograden Revaskularisierung
und zeigte mit Erfolgsraten von bis zu 86 % vielversprechende Ergebnisse
(Palena et al., 2014; Palena & Manzi, 2012). Diese letzte Technik wurde allerdings
weniger untersucht als die in dieser Studie beschriebenen retrograd plantaren und
transpedalen Techniken. Aul3erdem ist sie, aufgrund ihrer anspruchsvollen Art,
den Fallen vorbehalten, die weder der antegraden endovaskularen
Rekanalisierungstechnik, noch der retrograd plantaren oder transpedalen
Rekanalisationstechnik oder der chirurgisch operativen Revaskularisierung
zuganglich sind.

Studien, die den retrograden transpedalen Zugang zur
Revaskularisierung mit der plantaren Revaskularisierungsmethode vergleichen,

liegen bisher nicht vor.
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1.6 FRAGESTELLUNG

Die Fragestellungen dieser Arbeit lauten:

1. Gibt es bei Patienten mit kritischer Extremitatenischamie nach
erfolgloser antegrader Revaskularisation einen Unterschied in
Bezug auf den Erfolg zwischen der retograd plantaren und der

retrograd transpedalen Technik?

2. Gibt es zwischen beiden Techniken einen Unterschied in Bezug

auf die Komplikationsraten und das Gesamtuberleben?

Um die Fragestellungen zu beantworten wurden retrospektiv Uber
einen Zeitraum von sechs Jahren, die technischen und klinischen Erfolgsraten, die
Komplikationsraten, die Amputationsraten und Uberlebensraten beider retro-

graden Revaskularisierungstechniken ermittelt und miteinander verglichen.
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2 MATERIAL UND METHODIK
2.1 STUDIENDESIGN
211 STUDIENPLANUNG UND ETHIKVOTUM

Untersucht wurden zwei unterschiedliche endovaskulare retrograde
Behandlungsstrategien der CLI, bei Patienten im Stadium Il oder IV nach
Fontaine, beziehungsweise 4 bis 6 nach Rutherford. Ziel war es den technischen
und prozeduralen Erfolg sowie die Durchfuhrungssicherheit dieser zwei Methoden
miteinander zu vergleichen. Hierzu wurden retrospektiv im Zeitraum vom
01.01.2014 bis zum 31.01.2020 alle arteriellen Unterschenkelinterventionen, bei
denen ein retrograder Revaskularisierungsversuch unternommen wurde, erfasst
und statistisch analysiert. Eine schriftliche Einwilligung und Aufklarung waren nicht
notig, da es sich um eine retrospektive Studie handelt. Vor Studienbeginn wurde
die Zustimmung des lokalen Ethikprifungsausschusses eingeholt und liegt unter
der Nummer: 20-113; 2020 vor.

21.2 EINSCHLUSSKRITERIEN, AUSSCHLUSSKRITERIEN UND ENDPUNKTE

Systemrecherchen im ORBIS (Software, Agfa-Gevaert N.V., Mortsel,
Belgien), als Krankenhausinformationssystem, und IMPAX EE (Software, Agfa-
Gevaert N.V., Mortsel, Belgien), als Bildbefundungsprogamm, ergaben, dass an
dem Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lubeck, im Zeitraum vom
01.01.2014 bis zum 31.01.2020 insgesamt 811 endovaskulare Unterschenkel-
interventionen durchgeflhrt wurden. Eingeschlossen wurden alle Patienten, die
sich zum Zeitpunkt der Intervention im Stadium Il oder IV nach Fontaine
befanden, beziehungsweise der Kategorie 4 bis 6 nach Rutherford angehorten,
und bei denen im Untersuchungszeitraum ein retrograder endovaskularer
Revaskularisierungsversuch der Unterschenkelarterien unternommen wurde.
Aulerdem war das Vorliegen der kompletten elektronischen Patientenakte
inklusive des Interventionsberichts, der Entlassbriefe, der Sprechstundenbriefe
und der vollstandigen Bilddokumentation erforderlich. Ausgeschlossen wurden alle
Unterschenkelinterventionen, die nur von antegrad durchgeflhrt worden waren.
Unter Bertcksichtigung dieser Ein- und Ausschlusskriterien konnten 115 Patienten

eingeschlossen werden. Die Gruppeneinteilung erfolgte anhand der angewandten



17

retrograden Revaskularisierungstechnik. Die Plantar-Gruppe wurde in retrograd
plantarer Technik therapiert und bestand aus 67 Patienten (58,3 %). Die
Transpedal-Gruppe bestand aus 48 Patienten (41,7 %) und wurde in retrograd
transpedaler Technik behandelt (Abb. 1). Sieben Patienten wurden nach
misslungener plantarer Bogenpassage sekundar transpedal punktiert und
tauchten in beiden Gruppen auf. Die fur unsere Studie erforderlichen Daten
wurden in der zum Patienten gehoérigen elektronischen Patientenakte sowie aus
der elektronischen Bilddokumentation im IMPAX EE erhoben. Die Nachsorge
wurde jeweils nach drei, sechs, zwoIf und 18 Monaten nach Intervention erfasst
und bestand aus einer Anamnese mit Erhebung der Risikofaktoren sowie einer
korperlichen Untersuchung mit Beurteilung der gefahrdeten Extremitat bezuglich
des Wundstatus und der Durchblutungssituation. Endpunkte waren die komplette
Ausheilung der betroffenen Extremitat, die Amputation der betroffenen Extremitat
oder das Erreichen der maximalen Nachbeobachtungszeit von 18 Monaten.

Endovaskulare
Unterschenkelrevaskularisierungen
n=3811

O U

AusschlielYlich

Retrograder
. antegrade Revaskularisierungsversuch
evaskularisierung n=115
n =696
Retrograd Retrograd
transpedal plantar
n =48 n=67

Abb. 1: Gruppeneinteilung im Flussdiagramm

Retrospektive Gruppeneinteilung der durchgefiihrten Unterschenkelarterienrekanalisationen im
Zeitraum von Januar 2014 bis Januar 2020 am Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus
Lubeck.
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213 ALLGEMEINE DURCHFUHRUNG EINER UNTERSCHENKELINTERVENTION

Ein Unterschenkel hat, abgesehen von anatomischen Normvarianten,
drei Unterschenkelarterien, die Arteria tibialis anterior, die Arteria tibialis posterior
und die Arteria fibularis, welche jeweils Ziel einer arteriellen revaskularisierenden
Unterschenkelintervention sein konnen. Die Arteria tibialis anterior und die Arteria
tibialis posterior stehen in der Regel Uber den Arcus plantaris profundus
(Plantarbogen) miteinander in Verbindung. Der Plantarbogen entspringt auf der
medialen Seite aus der Arteria tarsalis medialis, welche aus der Arteria dorsalis
pedis entspringt, die wiederum aus der Arteria tibialis anterior kommt. Von lateral
wird der Plantarbogen uber die Arteria tarsalis lateralis gespeist, welche aus der
Arteria tibialis posterior hervorgeht (Abb. 2). Somit eignen sich sowohl die Arteria
tibialis anterior als auch die Arteria tibialis posterior fir eine retrograde

endovaskulare Revaskularisierung.

Abb. 2: DreigefdaBversorgung des Unterschenkels mit geschlossenem Plantarbogen

Angiographie einer vollstandig erhaltenen UnterschenkelgefalRversorgung mit vorhandener Arteria
tibialis anterior, Arteria tibialis posterior, Arteria fibularis (a und b) sowie geschlossenem
Plantarbogen (b). Nebenbefundlich prasentieren sich fokale Stenosen des Traktus tibiofibularis und
der Arteria tibialis anterior (a).
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Allerdings gibt es auch geringe Abweichungen der arteriellen
Unterschenkelgefallanatomie. Zu den Normvarianten zahlt zum Beispiel die
Versorgung der Arteria dorsalis pedis zu gleichen Teilen sowohl aus der Arteria
fibularis als auch der Arteria tibialis anterior, was mit einer Wahrscheinlichkeit von
1 % vorkommen kann. Weiterhin kann die Arteria tibialis anterior fehlen oder am
distalen Unterschenkel enden (Wahrscheinlichkeit 6 %). In diesem Fall stammt die
Arteria dorsalis pedis aus der Arteria fibularis. Falls die Arteria tibialis posterior
fehlt oder am Unterschenkel endet, entspringen die plantaren Arterien aus der
Arteria fibularis (Wahrscheinlichkeit 5 %). In diesen Varianten kann die Arteria
fibularis von retrograd erreicht und revaskularisiert werden. Die
Wabhrscheinlichkeit, dass die Arteria fibularis fehlt, liegt unter 0,1 % (Rodt & Lee,
2018).

Nach leitliniengetreuer Vorbereitung der Patienten wurde die
Untersuchung jeweils in Rickenlage durchgefuhrt. Der seit mindestens 6 Stunden
nuchterne Patient wird antegrad auf dem Untersuchungstisch gelagert. Zur
Etablierung eines antegraden transfemoralen Zugangs wird zunachst die
Punktionsstelle inspiziert. Danach erfolgte die grindliche Rasur und Sauberung
der Haut in diesem Bereich. AnschlieBend erfolgte die Desinfektion und
Abdeckung des Punktionsortes mit sterilen Tuchern. Nach lokaler Anasthesie
(Xylonest® 1%, Astra Zeneca GmbH, Cambridge, Vereinigtes Konigreich) erfolgt
die Direktpunktion der Arteria femoralis communis mittels Seldingernadel. Durch
die intraluminal liegende Seldigernadel wird ein Flihrungsdraht in das Gefal3lumen
vorgeschoben. AnschlieRend erfolgt eine Stichinzision der Haut, um eine 10 cm
lange 4 — 6F-Schleuse (Radifocus®, Introducer |IlI, Terumo, Tokio, Japan)
einzufiihren. Nach Aspiration von Blut erfolgt die kontrastmittelgestitzte Erstellung
eines Angiogramms der gesamten Extremitat in digitaler Subtraktionsangiographie
(DSA). Nach Beurteilung des Ausgangsbefundes mit Feststellung eines
therapiebedlrftigen Befundes erfolgt die prophylaktische Gabe einer
antithrombotischen Heparinlésung (5000 i.E., Heparin-Natrium-ratiopharm®,
ratiopharm GmbH, Ulm, Deutschland). Bei allen Patienten mit PAVK der Kategorie
4 bis 6 nach Rutherford und behandlungsbedurftigen Unterschenkelarterien,

wurde versucht, mdglichst alle drei Unterschenkelarterien zu revaskularisieren.
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Beim Vorliegen von relevanten femoralen oder poplitealen Befunden, wurden

diese zuerst revaskularisiert.

Zur Intubation und Darstellung der erkrankten Unterschenkelarterie
wurde ein 4F-Selektivkatheter verwendet. Um den Gefalverschluss zu
uberwinden, wurde ein gerader 0,018" oder 0,014" Fuhrungsdraht (Hi-Torque
Command™, Abbott Cardiovascular, Plymouth, USA) verwendet. Dieser wurde
bei Bedarf durch einen, der Gefaligrole angepassten, Ballonkatheter unterstutzt.
Im Falle einer subintimalen Verschlusspassage wurde auf einen gebogenen
0,018"-Fuhrungsdraht (Radifocus®, Glidewire AdvantageTM, Terumo, Tokio,
Japan) gewechselt. Nach erfolgreicher Drahtpassage der Lasion erfolgte das
Nachfuhren des PTA-Ballons und die Durchfuhrung der konventionellen PTA Uber
eine Dauer von 120 Sekunden. Verwendet wurde hierfur entweder ein 0,014"-
PTA-Ballon (CoyoteTM, Boston Scientific, Marlborough, NA, USA) oder ein
0,018"-PTA-Ballon (SaberTM, Cordis, Tipperary, Irland). Kam es zu einem Recoil
oder blieben Residualstenosen > 30 %, wurde die PTA wiederholt. War die
Ursache der Reststenose ein Gefaldspasmus, wurde dieser mit der lokalen
intraarteriellen Applikation von 100 - 150 ug Glyceroltrinitrat (Nitrolingual® Infus,
Pohl Boskamp, Hohenlockstedt, Deutschland) therapiert. Vor Abschluss der
Intervention erfolgte die Dokumentation des arteriellen Unterschenkelblutflusses in
DSA. Beendet wird der Eingriff durch das Entfernen der Gefallzugange. Der
Verschluss des Gefalkzugangs erfolgte entweder durch die Applikation eines auf
Kollagen basierten Verschlusssystems (AngioSeal® VIP, Terumo, Tokio, Japan)
oder durch manuelle Kompression der Punktionsstelle Uber 15 Minuten und
Anlage eines Druckverbandes fur vier bis acht Stunden.

2.1.4 ABLAUF DER RETROGRAD PLANTAREN REVASKULARISIERUNG

Nach Etablierung eines antegraden femoralen Zugangs, wie zur Durchflhrung
einer Unterschenkelintervention, wurden zunachst die Unterschenkelarterien
dargestellt und der Gefallverschluss in DSA verifiziert. Lag der GefalRverschluss in
der Arteria tibialis anterior, wurde die Arteria tibialis posterior mit einem
FUhrungsdraht sondiert. Lag der Gefal3verschluss in der Arteria tibialis posterior,
wurde entsprechend die Arteria tibialis anterior sondiert. Anschlieend wurde der
Plantarbogen mit dem FuUhrungsdraht passiert, um von retrograd den

Gefalverschluss zu Uberwinden. Dazu wurde regelhaft ein 0,014" (Hi-Torque
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Command™, Abbott Cardiovascular, Plymouth, USA) FUhrungsdraht verwendet.
Nur im Fall einer subintimalen Drahtpassage wurde ein 0,014“-FUhrungsdraht mit
gebogener Spitze (Radifocus®, Glidewire Advantage, Terumo, Tokio, Japan)
verwedet, um die Intima der Gefaldwand zu durchdringen und den Wiedereintritt in
ein nichterkranktes GefalRsegment zu erreichen. Falls notig wurde hierzu der
FUhrungsdraht mit einem Ballonkatheter oder einem Stutzkatheter stabilisiert (2,6
Fr CXI®, Cook Medical, Bloomington, USA).

Sobald die Ziellasion Uberwunden war, folgte das Nachflihren eines 0,014"-PTA-
Ballons (Coyote™, Boston Scientific, Marlborough, NA, USA). Der Ballon wurde
entlang des Fuhrungsdrahtes auf HOhe des Gefallverschlusses platziert, um
anschliefend den Verschluss durch die druckkontrollierte PTA zu rekanalisieren.
Hierbei wurde angestrebt, den originaren Gefalldiameter wiederherzustellen.
Sollte das Nachflihren des Ballons, zum Beispiel aufgrund einer zu hohen Friktion
nicht gelingen, wurde auf das sogenannte Snare-Mandver zurickgegriffen. Hierbei
handelt es sich um ein Verfahren, bei dem der Fuhrungsdraht nach der
Verschlusspassage in den proximal gelegenen Gefal3verlauf navigiert, mit einer
Fangschlinge (Multi-Snare® Micro, © pfm medical ag, Koln, Deutschland) gefasst
und Uber die liegende Schleuse ausgeleitet wird. Sobald die Drahtspitze die
Schleuse retrograd passiert hat, ist ein antegrades Vorgehen, ausgehend von der
neu ausgeleiteten Drahtspitze nach der retrograd plantaren Verschlusspassage

maglich.

Vor Abschluss der Intervention erfolgt die Dokumentation des
technischen Erfolgs in DSA. Beendet wurde der Eingriff durch das Entfernen der
Schleusen und den Verschluss der GefalRzugange nach oben erlautertem
Vorgehen (Abb. 3).



22

Abb. 3: lllustration der retrograd plantaren Technik

Bilddokumentation in DSA. Die beiden linken Bilder zeigen den Ausgangsbefund mit proximalem
Verschluss der Arteria tibialis posterior und partiellem Verschluss des Plantarbogens (a und b). Die
beiden Ubereinander angeordneten Bilder zeigen das sukzessive Sondieren des Plantarbogens,
ausgehend von der Arteria tibialis anterior, mit segmentaler PTA (c und d). Die beiden rechten
Bilder dokumentieren den Verfahrenserfolg bei nun vorhandener Kontrastierung der Arteria tibialis
posterior und des Plantarbogens (e und f).

215 ABLAUF DER RETROGRAD TRANSPEDALEN REVASKULARISIERUNG

Der retrograd transpedale Zugangsweg wurde gewahlt, falls die
antegrade Revaskularisierung der Unterschenkelarterien misslang, die retrograd
plantare Revaskularisierungsmethode fehlschlug oder der Plantarbogen selbst
nicht fir eine Drahtpassage geeignet war, stattdessen jedoch ein punktables
pedales Gefall vorhanden war. Sofern bereits ein antegrader Leistenzugang
vorhanden war, wurde hierlber ein initiales Angiogramm der pedalen Gefalle
angefertigt, um die Punktionsstelle eines pedalen Gefaldsegments zu identifzieren.
War kein antegrader Zugang vorhanden, wurde mit einer linearen
Ultraschallsonde (Sparq™, Philips Healthcare, Amsterdam, Niederlande) im B-
Modus und Duplex-Modus ein geeignetes Gefallsegment der Arteria dorsalis
pedis oder der distalen Arteria tibalis posterior, distal des Gefallverschlusses, zur
Punktion aufgesucht. AnschlieRend erfolgten Desinfektion und steriles Abwaschen
der Punktionsstelle am Fuld. Zur Etablierung des transpedalen Zugangs wurde
zunachst ein Anasthetikum subkutan an der Punktionsstelle injiziert (Xylonest 1%,

Astra Zeneca GmbH). Danach erfolgte mit einem speziellen vaskularen
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Zugangsset (Micropuncture® Transpedaleinfihrungs-Zugangsset, Cook Medical,
Bloomington, USA) unter sonographischer Fuhrung die Punktion mit einer 21-G-
Nadel. Nach erfolgreicher Punktion wurde der GefaRzugang in Seldinger-Technik
mit einem 0,018"-Fuhrungsdraht (Radifocus®, Glidewire Advantage, Terumo,
Tokio, Japan), welcher unter Durchleuchtungskontrolle eingefuhrt wurde,
gesichert. Es erfolgte eine kleine Inzision Uber der Punktionsseite und die
Entfernung der Nadel. Uber den Draht wurde die 4F-Schleuse mit (Check-Flo®)-
Hamostaseventil  eingewechselt. Nach Blutaspiration zur intravasalen
Lagebestatigung erfolgte die Injektion von jodhaltigem Kontrastmittel (Imeron®,
300 M, Bracco Imaging Deutschland GmbH, Konstanz, Deutschland) zur
Darstellung des Unterschenkelgefalles in DSA und zur Detektion des
Gefallverschlusses oder der Stenose. Die Okklusion oder Stenose konnte dann
von retrograd und vorzugsweise intraluminal mit einem geraden 0,014" oder
0,018" Fuhrungsdraht (Hi-Torque Command™, Abbott Cardiovascular, Plymouth,
USA) durchquert werden. Auch hier wurde im Falle einer subintimalen Passage
ein Fuhrungsdraht mit gebogener Spitze verwendet, um die Intima vom subintimen
Raum aus zu durchdringen und den Wiedereintritt in ein gesundes oder
gesunderes Gefaldisegment zu erreichen. Falls erforderlich wurde der Draht mit
einem Ballon stabilisiert, Stutzkatheter wurden in dieser Technik nicht verwendet.
Sobald ein gesundes Gefallsegment proximal der Stenose erreicht war, erfolgte
das Nachfuhren eines dem Gefal3kalliber angepassten Ballons (Advance Micro®,
Cook Medical, Bloomington, USA). Vor der konventionellen Ballondilatation
erfolgte die Kontrolle der intraluminalen Lage des Fuhrungsdrahts. Die Dilatation
des Ballons erfolgte immer druckkontrolliert mit Druckspritze inklusive Manometer.
Ziel war es, den urspringlichen Gefalddiameter wiederherzustellen. Danach wird
der Ballon wieder abgelassen und das Ergebnis mittels PTA kontrolliert. Sollte ein
Nachfuhren des Ballons von retrograd nicht moglich sein, bot sich bei
vorhandenem antegraden Leistenzugang die Moglichkeit des Snare-Mandvers an.
Dabei wird mit Hilfe einer Fangschlinge das von transpedal kommende Drahtende
gefasst und nach femoral ausgeleitet. AnschlieRend wird ein Intervenieren von
femoral Uber den ursprunglich von transpedal etablierten Sondierungsweg
mdglich. Zur Revaskularisierung wurde ein Ballonkatheter der entsprechenden
Gefalgrolle und Verschlusslange im betroffenen Segment platziert und die PTA

durchgefuhrt. Kam es zu Schwierigkeiten beim Durchqueren der Lasion mit dem
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Ballon, wurde der Fuhrungsdraht durch Ziehen an beiden Enden stabilisiert, um
ein Uberfiihren des Ballons zu ermdglichen. Zum Ende der Intervention erfolgte
das abschlieBRende Angiogramm in DSA, um den technischen Erfolg der
Revaskularisierung zu dokumentieren. Sollte ein antegrader Zugang vorhanden
gewesen sein, erfolgte die Abschlusskontrolle durch die Kontrastmittelapplikation
von antegrad. Ansonsten wurde das revaskularisierte Gefall selektiv durch
Kontrastmittelapplikation von retrograd dargestellt. Beendet wurde der Eingriff
durch das Entfernen der Schleusen. Der Verschluss des femoralen Gefalkizugangs
erfolgte durch die Applikation eines Verschlusssystems (AngioSeal® VIP, Terumo,
Tokio, Japan) oder die manuelle Kompression. Am Ful3 wurde die Hamostase

durch die manuelle Kompression erreicht (Abb 4).

Abb. 4: lllustration der retrograd transpedalen Technik

Bilddokumentation in DSA. Die beiden rechten Bilder stellen den Ausgangsbefund mit segmenta-
lem Verschluss der Arteria tibialis anterior dar (a und b). Die Arteria tibialis posterior ist komplett
verschlossen (a und b). Die Arteria fibularis ist als einzige Arterie durchgangig kontrastiert (a und
b). Im mittleren Bild ist der transpedale Zugangsort mit der Punktionsnadel in der Arteria dorsalis
pedis sowie dem Fihrungsdraht in der Arteria tibialis posterior dokumentiert (c). Die beiden rech-
ten Bilder zeigen die Abschlusskontrolle nach erfolgreicher Revaskularisierung der nun durchgan-
gig kontrastierten Arteria tibilais anterior (d und e).

2.2 STATISTIK

2.21 VORBEREITUNG DER DATENSATZE

Retrospektiv wurden alle im Zeitraum von Januar 2014 bis Januar
2020 durchgefuhrten Unterschenkelinterventionen gesichtet und diejenigen

identifiziert, bei denen eine retrograde Revaskularisierungtechnik zum Einsatz
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kam. Zur Erhebung der relevanten klinischen Informationen wurden Arztbriefe,
Patientensprechstundenprotokolle, radiologische Befundeintrage im ORBIS sowie
die radiologische Bildbefundung im IMPAX EE ausgewertet. Der
Studieneinschluss erfolgte unter Berucksichtigung der Einschluss- und
Ausschlusskriterien und nur, wenn entweder ein retrograd plantarer oder ein
retrograd transpedaler Revaskularisierungsversuch unternommen wurde. Alle

Daten wurden anonymisiert und in einer Tabelle aufgetragen.

Erfasst wurden folgende Parameter: Geschlecht; Lebensalter zum
Interventionsdatum;  PAVK-Stadium nach Rutherford; Interventionsseite;
betroffene Unterschenkelarterie; Revaskularisierungstechnik; Lasionslange [mm];
Vorhandensein eines femoralen GefalRzugangs; Etablierung eines pedalen
Gefallzugangs; Drahtpassage durch die Ziellasion; PTA der Ziellasion; PTA oder
Stenting der vorgeschalteten arteriellen Strombahn; Durchflihrung eines Snare-
Mandvers; Gefalkalzifikation; Risikofaktoren (Diabetes mellitus, arterielle
Hypertonie, glomerulare Filtrationsrate < 60 ml/min/1,73m?, Dialysepflichtigkeit,
Nikotinkonsum, koronare Herzkrankheit, zerebrovaskulares Ereignis in der
Vorgeschichte); Tod, Wundheilung oder Amputationen nach drei, sechs, zwdlf,
und 18 Monaten; Dosisflachenprodukt; Durchleuchtungszeit; Interventionszeit;
Anzahl der offenen Unterschenkelarterien vor und nach der Intervention;
Ballongrofie; Fuhrungsdraht; Zuhilfenahme von Supportkathetern.

2.2.2 ANALYSE- UND TESTVERFAHREN

Fir die statistische Auswertung wurde am Institut fur Medizinische
Biometrie und Statistik der Universitat zu Lubeck eine biometrische Beratung in
Anspruch genommen. In gemeinsamer Abstimmung wurden das Studiendesign

und die Testverfahren ausgewahlt.

Beide Gruppen wurden bezuglich ihrer allgemeinen Charakteristika,
ihrer Lasionscharakteristika, des technischen und prozeduralen Erfolgs und ihres
Outcomes beziiglich Komplikationen und Uberleben, verglichen. Die Angabe
metrischer Daten erfolgte durch die Bestimmung von Mittelwert,
Standardabweichung, Minimum und Maximum. Die Signifikanzprifung erfolgte
durch den t-Test. Bei kategorialen Variablen wurde der exakte Fischer-Test zur

Uberprifung der Signifikanz angewendet. Die prozentualen Verteilungen zweier
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kategorialer Merkmale wurden als Haufigkeitsanalyse tabellarisch visualisiert. Die
Ermitlung der Rate der Amputationsfreiheit und der Uberlebens-
wahrscheinlichkeiten bis zu einer Nachbeobachtungszeit von 18 Monaten, erfolgte
innerhalb einer Gruppe durch die Kaplan-Meier-Methode. Der Vergleich der
Kaplan-Meier-Kurven erfolgte mittels Log-Rank-Test. Der Einfluss von
Begleiterkrankungen und Gefal3kalzifikationen auf den Extremitatenerhalt und die
Uberlebensrate wurde mit Hilfe der Cox-Regressionsanalyse untersucht.
Uberlebensschatzungen und die Amputationsfreiheit wurden mit dem 95-%igen-
Konfidenzintervall (KI) angegeben. Das statistische Signifikanzniveau (p) wurde
auf 0,05 festgelegt. Die erhobenen Daten wurden in die Statistiksoftware SPSS
25.02 (SPSS 25.02, Statistik-Software fur Windows, IBM Inc., Armonk, NY, USA)

eingelesen, in bindre Codes Uberfuhrt und statistisch ausgewertet.
223 DEFINITION DER BEWERTUNGSKRITERIEN

Die Bewertungskriterien wurden gemeinsam fur die Plantar- und die
Transpedal-Gruppe definiert. Die Zielarterien waren entweder die Arteria tibialis
anterior mit Ubergang in die Arteria dorsalis pedis oder die Arteria tibialis posterior.
Zu Auswertungszwecken wurden folgende gemeinsame Zwischenziele definiert:
technischer Erfolg, Crossing-Erfolg, prozeduraler Erfolg und verfahrenstechnischer
Erfolg. In der Plantar-Gruppe wurde der technische Erfolg als erfolgreiche
Drahtpassage des Plantarbogens mit Zugang zum GefalRverschluss definiert. In
der Transpedal-Gruppe wurde der technische Erfolg als intravaskulare Etablierung
der pedalen Gefallschleuse nach retrograder Punktion der Arteria dorsalis pedis
oder der distalen Arteria tibialis anterior mit anschlieRendem Zugang zum
Gefalverschluss definiert. Crossing-Erfolg bedeutete in beiden Gruppen das
erfolgreiche drahtgesteuerte intra- oder subintimale Passieren der Ziellasion von
retrograd mit einer abschlieRenden intraluminalen Position der Drahtspitze hinter
der Ziellasion. Der prozedurale Erfolg wurde definiert als erfolgreiche
Rakanalisierung des Zielgefalies in Bezug zum Crossing-Erfolg, nach Ausschluss
einer Residualstenose groRer-gleich 30 % sowie nach Ausschluss eines Slow-
Flow-Phénomens. Das  Slow-Flow-Phdnomen  beschreibt die visuelle
Verlangsamung des Abflutens des Kontrastmittels im Angiogramm. Der
verfahrenstechnische Erfolg beschreibt die erfolgreiche Rekanalisierung des

Zielgefalles in Bezug auf die gesamte Gruppengrolde, mit einer Residualstenose
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von weniger als 30 % und nach Ausschluss des Slow-Flow-Phdnomens. Die
Erfolgsbestatigung erfolgte jeweils durch die Anfertigung eines Angiogramms. Das
Vorhandensein von Gefal3kalzifikationen wurde in drei Abstufungen (gering,
malig, stark) unterteilt und nach subjektiven Bildeindruck und Interredervergleich
zwischen drei erfahren Radiologen bestimmt. In diesem Zusammenhang
bedeuteten punktuelle Verkalkungen eine geringe, fleckige Kalzifikationen eine
malfige und flachige Kalkstral’en eine starke Gefalikalzifikation. Eine grolere
Amputation bedeutete einen Gliedmalenverlust proximal der
Tarsometatarsalebene. Eine kleinere Amputation wurde als eine Amputation auf
transmetatarsaler Ebene oder distal davon festgelegt. Der klinische Erfolg wurde
definiert als Freiheit von groReren Amputationen und Erhalt der Extremitat.
Behandlungskomplikationen wurden auf der Grundlage der Empfehlungen der
Society for Vascular and International Radiology (SCVIR) in Minor- und Major-
Komplikationen kategorisiert (Tab. 2). Die Interventionszeit war die Zeit von der

ersten bis zur letzten dokumentierten periprozuduralen Bilddokumentation.

Tab. 2: Minor- und Major-Komplikationen nach den Empfehlungen der SCVIR

In dieser Tabelle stehen in der ersten Spalte die beiden Komplikationskategorien Minor und Major.
In der zweiten Spalte werden die Komplikationskategorien in sechs Grade von A bis F unterteilt. In
der dritten Spalte steht die aus der entsprechenden Komplikation resultierende Konsequenz mit
Angabe eines Beispiels in runden Klammern.

Kategorie Grad Beschreibung (Beispiel)
Minor A Keine Konsequenz / erforderliche Therapie (Nausea)
B Symptomatische Therapie (Hamatom, Wundrandresektion)
Major C Verlangerter Krankenhausaufenthalt unter 48 Stunden
(transfusionspflichtiger Blutverlust)
D Aufwendigere Therapie mit Klinikaufenthalt Gber 48 Stunden
(retroperitoneales Hamatom)
E Dauerhafte Schaden (Dialysepflichtigkeit)
F Tod

Maodifiziert nach (Sacks et al., 2003)
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3 ERGEBNISSE
3.1 ANALYSE DES STUDIENKOLLEKTIVS
3.11 CHARAKTARISTIKA DER PLANTAR-GRUPPE

In der Plantar-Gruppe waren von den insgesamt 67 Patienten 47
mannlich und 20 weiblich. Das Patientenalter lag im Durchschnitt bei
72,8 Lebensjahren, mit einer Spanne von 47 bis 90 Jahren. Die mannlichen
Patienten waren im Durchschnitt 5 Jahre jlinger als die weiblichen Patienten. Die
rechte Extremitat war mit 57 % etwas haufiger betroffen als die linke Extremitat.
Die durchschnittliche Interventionszeit betrug 78 Minuten. Der kirzeste Eingriff
war nach 19 Minuten beendet. Der langste Eingriff dauerte 150 Minuten. Im
Durchschnitt wurde eine kumulative Durchleuchtungszeit von 27 Minuten bendtigt
und ein durchschnittliches Dosisflachenprodukt (DAP) von 21665 mGy/cm?
dokumentiert. Nikotinabusus wurde bei 15 Patienten festgestellt. 46 Patienten
litten an Diabetes mellitus Typ 2. 57 Patienten hatten eine arterielle Hypertonie. 22
Patienten hatten eine KHK. Bei sechs Patienten fand ein zerebrovaskulares
Ereignis in der Vergangenheit statt. 37 Patienten hatten eine eingeschrankte
Nierenfunktion mit einer GFR von < 60 ml/min/1,73m?, von diesen waren acht
Patienten dialysepflichtig. 22 Patienten wiesen eine Dyslipoproteinamie auf. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 216 Tage (Tab. 3, Tab. 5 und
Tab. 6).

Tab. 3: Altersverteilung und Expositionen der Plantar-Gruppe

In dieser Tabelle werden in den Spalten zwei bis vier Minimum, Maximum und Mittelwerte + Stan-
dard-abweichung zu den Merkmalen aus der ersten Spalte angegeben. Die verwendeten Einheiten
stehen in eckigen Klammern.

Minimum Maximum Mittelwert
Alter [y] 47 90 72,8+ 10
Interventionszeit [min] 19 150 78 £ 30
Durchleuchtungszeit [min] 11 53 27 £10
Gesamt-DAP [mGy/cm?] 4933 54960 21665 + 14941
Nachbeobachtungszeit [d] 28 557 216 £ 174

[y] = Jahre; [min] = Minuten; [mGy/cm?] = Milligray pro Quadratzentimeter; [d] = Tage
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3.1.2 CHARAKTARISTIKA DER TRANSPEDAL-GRUPPE

Aus insgesamt 48 Patienten in der Transpedal-Gruppe waren 40
Patienten mannlich und acht Patienten weiblich. Das Durchschnittsalter lag bei 75
Jahren. Der jungste Patient war zum Zeitpunkt der Intervention 55 Jahre, der
alteste 97 Jahre. Die mannlichen Patienten waren im Durchschnitt 11 Jahre junger
als die weiblichen Patienten. Auch in dieser Gruppe war die rechte Extremitat mit
54 % etwas haufiger betroffen. Die Interventionszeit betrug durchschnittlich 98
Minuten. Der kurzeste Eingriff war nach 13 Minuten beendet. Der langste Eingriff
dauerte 247 Minuten. Im Durchschnitt wurde eine kumulative Durchleuchtungszeit
von 29 Minuten bendtigt. Das DAP lag im Durchschnitt bei 18222 mGy/cm?. Zwolf
Patienten waren Raucher. 34 Patienten hatten Diabetes mellitus Typ 2. 44
Patienten litten an einer arteriellen Hypertonie. Bei 26 Patienten war eine KHK
diagnostiziert. Bei 15 Patienten fand ein zerebrovaskulares Ereignis in der
Vergangenheit statt. 32 Patienten zeigten eine eingeschrankte Nierenfunktion mit
einer GFR von < 60 ml/min/1,73m?. Von diesen waren funf Patienten
dialysepflichtig. 26 Patienten dieser Gruppe hatten eine Dyslipoproteinamie. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 249 Tage (Tab. 4, Tab 5 und
Tab. 6)

Tab. 4: Altersverteilung und Expositionen der Transpedal-Gruppe

In dieser Tabelle werden in den Spalten zwei bis vier Minimum, Maximum und Mittelwert + Stan-
dard-abweichung zu den Merkmalen aus der ersten Spalte angegeben. Die verwendeten Einheiten
stehen in eckigen Klammern.

Minimum Maximum Mittelwert
Alter [y] 55 97 75,1 +12
Interventionszeit [min] 13 247 98 + 51
Durchleuchtungszeit [min] 1 72 29+ 16
Gesamt-DAP [mGy/cm?] 610 121838 18222 + 10054
Nachbeobachtungszeit [d] 30 540 249 £ 195

[y] = Jahre; [min] = Minuten; [MmGy/cm?] = Milligray pro Quadratzentimeter; [d] = Tage

3.1.3 GEGENUBERSTELLUNG BEIDER GRUPPEN

Die Plantar-Gruppe war mit 67 Patienten groer als die Transpedal-
Gruppe mit 48 Patienten. Die durchschnittliche Altersverteilung beider Gruppen
war vergleichbar (p = 0,224). Auch die Geschlechter, die Interventionsseite und
die Kategorien nach Rutherford verteilten sich ohne signifikanten Unterschied
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zwischen beiden Gruppen. Die Interventionsdauer war in der Plantar-Gruppe
signifikant niedriger (p = 0,026). Allerdings war das DAP in der Transpedal-Gruppe
niedriger (p = 0,040). Bezuglich der bendtigten Fluoroskopiezeit wurde kein
signifikanter Unterschied festgestellt (p = 0,467). Bezuglich der Risikofaktoren
waren in der Plantar-Gruppe signifikant weniger Patienten sowohl an einer KHK
(p = 0,023) als auch an einer Dyslipoproteinamie (p = 0,023) erkrankt. Au3erdem
hatten weniger Patienten ein zerebrovaskulares Ereignis in der Vorgeschichte
(p =0,002). Bezlglich der ubrigen erhobenen Risikofaktoren konnten keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen gefunden werden (Tabellen 5
und 6).

Tab. 5: Charakteristika beider Gruppen

In der ersten Spalte stehen die Charakteristika mit den zugehorigen Einheiten in eckigen Klam-
mern. In der zweiten Spalte stehen die entsprechenden Werte der Plantar-Gruppe, in der dritten
Spalte die der Transpedal-Gruppe. Die Werte werden als Mittelwert + Standardabweichung oder
als Haufigkeit mit prozentualem Anteil in runden Klammern aufgefuhrt. In der vierten Spalte stehen
die ermittelten p-Werte zum Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert

Falle [n] 67 (58) 48 (422)

Mannliches Geschlecht [n] 47 (70) 40 (83) 0,079
Durchschnittsalter gesamt [y] 73+£10 74 £12 0,224
Durchschnittsalter Manner [y] | 71 £ 10 7418 0,149
Durchschnittsalter Frauen [y] 769 867 0,442
Interventionsseite: rechts [n] 38 (57) 26 (54) 0,467
Rutherford Kategorie 5 [n] 45 (67) 35 (73) 0,326
Rutherford Kategorie 6 [n] 22 (33) 13 (27) 0,326
Interventionszeit [min] 78 £ 30 98 + 51 0,026
Durchleuchtungszeit [min] 27 £ 10 29+ 16 0,473
Gesamt-DAP [mGy/cm?] 21665 + 14941 18222 + 10054 0,041

[Nl = Anzahl; [y] = Jahre; [d] = Tage; [min] = Minuten; [mmGy/cm? = Milligray pro
Quadratzentimeter; DAP = Dosisflachenprodukt
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Tab. 6: Risikofaktoren beider Gruppen

In der ersten Spalte stehen die Risikofaktoren mit den zugehdérigen Einheiten in eckigen Klammern.
In der zweiten Spalte stehen die entsprechenden Werte der Plantar-Gruppe, in der dritten Spalte
die der Transpedal-Gruppe. Die Werte werden als Haufigkeit mit prozentualem Anteil in runden
Klammern aufgefiihrt. In der vierten Spalte stehen die ermittelten p-Werte zum Signifikanzniveau
0,05.

Plantar Transpedal p-Wert
Nikotin [n] 15 (22) 12 (25) 0,457
D.m. Il [n] 46 (69) 34 (71) 0,484
Hypertonie [n] 57 (85) 44 (92) 0,221
KHK [n] 22 (33) 26 (54) 0,018
Zerebrovaskulares Ereignis [n] | 6 (9) 15 (31) 0,003
GFR < 60 [ml/min/1,73m?] [n] | 37 (55) 32 (67) 0,149
Dialysepflichtigkeit [n] 8(12) 5(10) 0,523
Dyslipoproteinamie [n] 22 (33) 26 (54) 0,018
[n] = Anzahl; D.m. Il = Diabetes mellitus Typ 2; KHK = Koronare Herzkrankheit; GFR =

Glomerulare Filtrationsrate; [ml/min/1,73m?] = Milliliter pro Minute pro 1,73 Quadratmeter

3.2 ANALYSE DER ARTERIENVERSCHLUSSE

3.21 BETROFFENE EXTREMITAT UND ARTERIE

Neben der betroffenen Extremitat wurde auch die entsprechende
Unterschenkelarterie, die Lange des Verschlusses und der Grad der Verkalkung
erfasst. Zielarterien fur die Intervention waren jeweils die Arteria tibialis anterior
oder Arteria tibialis posterior, da diese Gefale in diesem Studienkollektiv entweder
uber den Plantarbogen miteinander in Verbindung standen oder von transpedal
punktabel waren. Die Arteria fibularis ist nur von retrograd revaskularisierbar,
wenn Normvarianten vorliegen, die in unserem Studienkollektiv aber nicht
vorkamen. In der Plantar-Gruppe war in 57 % der Falle die rechte Extremitat
betroffen. Hiervon war zu 45 % die Arteria tibialis anterior und zu 55 % die Arteria
tibialis posterior betroffen. In der Transpedal-Gruppe war in 54 % der Falle die
rechte Extremitat zu behandeln. Hiervon war zu 77 % die Arteria tibialis anterior

und zu 22 % die Arteria tibialis posterior betroffen (Tabellen 5 und 7).
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Tab. 7: Haufigkeiten der betroffenen Unterschenkelarterien

In der ersten Spalte stehen die Unterschenkelarterien. In der zweiten Spalte stehen die
entsprechenden Werte der Plantar-Gruppe, in der dritten Spalte die der Transpedal-Gruppe. Die
Werte werden als Haufigkeit mit prozentualem Anteil in runden Klammern aufgefihrt.

Plantar Transpedal
ATA [n] 30 (45) 37 (77)
ATP [n] 37 (55) 11 (23)
A. fib. [n] 0 (0) 0(0)

[n] = Anzahl, ATA = Arteria tibialis anterior, ATP = Arteria tibialis posterior; A. fib. = Arteria fibularis

3.2.2 VERSCHLUSSE DER PLANTAR-GRUPPE

Die durchschnittliche Verschlusslange betrug 197 Millimeter. In 43 %
der Falle war das gesamte Gefal} verschlossen. Die kurzeste Gefaldlasion mafld 20
Millimeter. Das Ausmal’ der Verkalkung der Unterschenkelarterien war in 18 von
67 Fallen gering. 16 der 67 Falle hatten eine maRige Gefalkalzifikation, in 33
Fallen lag eine starke Gefallverkalkung vor. Falle ohne Gefallverkalkung sind
nicht dokumentiert worden. Der zufuhrende Gefallbogen war in 73 % der Falle
maldig oder stark verkalkt. Das Verschlusssegment war in 66 % der Falle maliig
oder stark kalzifiziert. In 33 der 67 Falle fand im Zuge der
Unterschenkelrevaskularisierung eine zeitgleiche Revaskularisierung des
vorgeschalteten femoro-poplitealen GefalRabschnitts statt. Insgesamt wurde 18-
mal die Arteria poplitea und 21-mal die Arteria femoralis superficialis mittels PTA
behandelt. Die Arteria poplitea wurde neunmal und die Arteria femoralis

superficialis siebenmal mittels Stentimplantation therapiert (Tabellen 8 - 11).
3.2.3 VERSCHLUSSE DER TRANSPEDAL-GRUPPE

Die durchschnittliche Verschlusslange betrug 222 Millimeter. In 19 %
der Falle war das gesamte Gefal® verschlossen. Der klrzeste Gefallverschluss
betrug 20 Millimeter. Das Ausmal} der Verkalkung der Unterschenkelarterien war
in 23 % der Falle gering. Zu 44 % lag eine malige und zu 33 % eine starke
Gefalkalzifikation vor. Falle ohne GefalRverkalkungen sind nicht beobachtet
worden. Eine maRige oder starke Verkalkung des GefalRverschlusses wurde in
77 % der Falle beschrieben. Das pedale Zugangsgefal® war in 50 % der Falle
mafRig oder stark verkalkt. Die Revaskularisierung eines vorgeschalteten
Gefalabschnitts fand in 38 % der Falle statt. 15-mal wurde die Arteria poplitea
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und neunmal die Arteria femoralis superficialis mittels PTA therapiert. Die Arteria
poplitea und die Arteria femoralis superficialis wurden jeweils sechsmal mittels

Stentimplantation therapiert (Tabellen 8 - 11).
3.24 VERGLEICH DER VERSCHLUSSE BEIDER GRUPPEN

In der Transpedal-Gruppe wurde signifikant haufiger die ATA
behandelt (p = 0,001). Die ATP wurde dagegen signifikant haufiger in der Plantar-
Gruppe therapiert (p=0,001). Die Verschlusslangen der jeweiligen
Unterschenkelarterien waren nicht signifikant unterschiedlich. Dass eine
Unterschenkelarterie komplett verschlossen war, kam signifikant haufiger in der
Plantar-Gruppe vor (p = 0,009). Die Patienten in der Transpedal-Gruppe wiesen
haufiger eine mafRige Unterschenkelarterienkalzifikation auf (p =0,028). Kein
signifikanter Unterschied wurde im Vorkommen einer geringen oder starken
Gefallkalzifikation gefunden. Der Plantarbogen war signifikant haufiger von
Gefallkalk betroffen als das pedale Zugangssegment (p = 0,018). Ein Unterschied
im Vorkommen von Kalzifikationen des Verschlusssegments wurde nicht gefunden
(p = 0,218). Es gab keinen signifikanten Unterschied beziglich der Versorgung der
vorgeschalteten femoro-poplitealen Strombahn mittels Stentimplantation oder PTA
(Tabellen 8 - 11).

Tab. 8: Verschlusslangen der Unterschenkelarterien

In der ersten Spalte stehen die betroffenen Arterien sowie das Minimum (kiirzeste Lasionsstrecke)
und das Maximum (gesamtes Gefald verschlossen). In der zweiten Spalte stehen die
entsprechenden Werte der Plantar-Gruppe, in der dritten Spalte die der Transpedal-Gruppe. Die
Werte werden als Mittelwert + Standardabweichung, als Minimum oder als Haufigkeit mit
prozentualem Anteil in runden Klammern aufgefihrt.

Plantar Transpedal
ATA [mm] 205 + 67 225+ 84
ATP [mm] 190 + 85 212+ 63
Alle Gefalle [mm] 197 £ 77 222+79
Minimum [mm] 20 20
Maximum [n] 29 /67 (43) 9/48 (19)

ATA = Arteria tibialis anterior; ATP = Arteria tibialis posterior; alle Gefalte = Mittelwert aller Ver-
schlussldngen [mm] = Millimeter; Minimum = kirzeste Lasionsstrecke; Komplettverschluss = ge-
samtes Gefal betroffen; [n] = Anzahl
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Tab. 9: Kalzifikationen der Unterschenkelarterien

In der ersten Spalte stehen die Grade der Unterschenkelarterienkalzifikation. In der zweiten und
dritten Spalte stehen die Haufigkeiten mit prozentualem Anteil in runden Klammern der Plantar-
Gruppe und der Transpedal-Gruppe. In der vierten Spalte stehen die ermittelten p-Werte zum
Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert
Gering [n] 18 (27) 11 (23) 0,669
MaRig [n] 16 (24) 21 (44) 0,028
Stark [n] 33 (49) 16 (33) 0,126

Die Einstufung erfolgte anhand des subjektiven Bildeindrucks und Interreadervergleich zwischen
drei erfahrenen Radiologen. [n] = Anzahl

Tab. 10: Kalzifikationen von ZugangsgefaR und Gefalverschluss

Verglichen wird das Vorkommen von maBigen bis starken Kalzifikationen des Gefaliverschlusses
oder des Verschlusses des vorgeschalteten Gefallsegments zwischen den beiden Gruppen. In der
zweiten Spalte stehen die Haufigkeiten der Plantar-Gruppe, in der dritten Spalte die der
Transpedal-Gruppe. In den runden Klammern wird der prozentuale Anteil der jeweiligen Gruppe

angegeben. In der vierten Spalte stehen die p-Werte zum Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert
Kalzifikation des Verschlusses [n] | 44 (66) 37 (77) 0,218
Kalzifikation des plantaren Ge- | 49 (73) 24 (50) 0,018

faBbogens / transpedalen Zu-

gangsgefalies [n]

[n] = Anzahl
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Tab. 11: Versorgung der femoro-poplitealen Strombahn

In der ersten Spalte steht die durchgefiihrte Therapie mit dem behandelten GefalRsegment. Die
Haufigkeiten mit Angabe des prozentualen Anteils in runden Klammern der Plantar-Gruppe stehen
in der zweiten Spalte, die der Transpedal-Gruppe in der dritten Spalte. In der vierten Spalte stehen
die p-Werte zum Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert
PTA AFS [n] 21 (31) 9 (19) 0,096
Stent AFS [n] 7 (10) 6 (13) 0,477
PTA/Stent AFS [n] 21 (31) 9 (19) 0,096
PTAAP.[n] 18 (27) 15 (31) 0,379
Stent A.P. [n] 9 (13) 6 (8) 0,558
PTA/Stent A.P. [n] 20 (30) 15 (31) 0,516
PTA/Stent ges. [n] 33 (49) 18 (38) 0,144

[n] = Anzahl; PTA = perkutane transluminale Angioplastie; Stent = Stentimplantation; PTA/Stent =
perkutane transluminale Angioplastie und/oder Stentimplantation; AFS = Arteria femoralis
superficialis; A.P. = Arteria poplitea; ges. = AFS und/oder A.P.

3.3 ERFOLGSANALYSE

3.31 ANALYSE DER PLANTAR-GRUPPE

Um retrograd zur Ziellasion zu gelangen, musste in dieser Technik der
plantare Gefalbogen passiert werden (technischer Erfolg). Das gelang in 75 %
der Falle. Nach gelungenem technischem Erfolg war es in 80 % dieser Falle nétig
den passierten plantaren Gefallbogen mittels PTA zu dilatieren. Bezogen auf den
technischen Erfolg gelang das anschlieRende Uberwinden des Gefalverschlusses
mit dem Fuhrungsdraht (Crossing-Erfolg) in 70 % der Falle. Bezogen auf den
Crossing-Erfolg gelang das folgende Nachfihren des Ballons mit PTA des
Gefallverschlusses zu 80 %. Bei den ubrigen 20 % war es nicht moglich, den
Ballonkatheter vollstandig im Verschlusssegment zu positionieren. Neunmal wurde
zum Nachfihren des Ballons das Snare-Mandver zu Hilfe genommen. Ein
antegrader Fluss ohne relevante Reststenose gelang, bezogen auf den Crossing-
Erfolg, in 66 % der Falle (prozeduraler Erfolg). Der verfahrenstechnische Erfolg
bezieht sich auf die gesamte Plantar-Gruppe und lag bei 34 %. Nach Abschluss
der Intervention wurde in 52 % aller plantaren Falle ein Verschlusssystem an der
femoralen Punktionsstelle verwendet. In 48 % aller plantaren Falle wurde die

femorale Punktionsstelle durch manuelle Kompression verschlossen (Tab. 14).
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Wird der krurale Gefal3status, anhand der Anzahl der vorhandenen
und durchgangigen Unterschenkelarterien betrachtet, hatten zu Studienbeginn von
den insgesamt 67 Patienten drei Patienten keine durchgangige
Unterschenkelarterie (5 %). 32 Patienten wiesen eine Unterschenkelarterie (48 %)
und weitere 32 Patienten wiesen zwei Unterschenkelarterien (48 %) auf. Kein
Patient bot prainterventionell drei durchgangige Unterschenkelarterien. Nach
Abschluss der Intervention verblieben 10 Patienten mit nur einer
Unterschenkelarterie (15 %). 36 Patienten wiesen postinterventionell zwei
Unterschenkelarterien (54 %) und 21 Patienten wiesen drei Unterschenkelarterien
(31 %) auf. Kein Patient verblieb postinterventionell ohne durchgangige
Unterschenkelarterie (Abb. 5).
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Abb. 5: Unterschenkelarterien pra- und postinterventionell (Plantar-Gruppe)

Die dunkelgrauen Saulen stellen den prainterventionellen Ausgangsbefund dar. Die hellgrauen
Saulen zeigen den postinterventionellen Zustand. Auf der y-Achse wird die Menge der Patienten in
absoluten Zahlen abgebildet. Die zugehdrige Anzahl der durchgangigen Unterschenkelarterien in
absoluten Zahlen steht auf der x-Achse. Die Grafik zeigt eine Zunahme der durchgangigen Unter-
schenkelarterien nach Intervention.

Zwischen dem Auftreten des technischen Erfolgs und dem Auftreten
von Verkalkungen am Plantarbogen konnte eine negative Abhangigkeit festgestellt
werden (p =0,040). Der Crossing-Erfolg zeigte negative Korrelationen zum
Plantarbogenkalk (p =0,010) und zur Kalzifikation des Verschlusssegments
(p = 0,010). Der prozedurale Erfolg korrelierte positiv mit der Durchfuhrung einer
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PTA (p = 0,006) sowie negativ mit der Kategorie 6 nach Rutherford (p = 0,019).
Hinsichtlich des verfahrenstechnischen Erfolgs wurden negative Korrelationen
zwischen der Kategorie 6 nach Rutherford (p = 0,003) und dem Auftreten von
Kalzifikationen des Verschlusssegments (p = 0,026) beobachtet. Die Durchflihrung
einer PTA zeigte eine positive Korrelation zum Auftreten des verfahrenstechni-
schen Erfolgs (p = 0,000). Das Geschlecht sowie die erfassten Risikofaktoren, die
Interventionsseite, die betroffene Unterschenkelarterie oder die Versorgung einer
Arterie der femoro-poplitealen Strombahn hatten keinen Einfluss auf die unter-

schiedlichen Erfolgsklassen (Tab. 12).
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Tab. 12: Priifung der Erfolgsklassen auf Abhangigkeit (Plantar)

In dieser Tabelle werden die vier verschiedenen Erfolgsklassen (Zeile 1, Spalte 2 — 5) den
Merkmalen und Risikofaktoren (Spalte 1) gegenlbergestellt. In den entsprechenden Zellen finden
sich die p-Werte, welche durch den exakten Fischer-Test zum Signifikanzniveau 0,05 berechnet
wurden.

Technischer Crossing-Erfolg | Prozeduraler Gesamterfolg

Erfolg Erfolg
Geschlecht (mannlich) | 0,238 0,097 0,463 0,097
Intervention: rechts 0,574 0,228 0,488 0,613
Rutherford Kategorie 0,203 0,269 0,019 0,003
Plantarbogenkalk 0,040 0,010 0,148 0,090
Verschlusskalk / 0,010 0,130 0,026
US-Arterie 0,089 0,117 0,503 0,608
Snare-Mandéver / / 0,675 0,144
PTA der Ziellasion / / 0,006 0,000
PTA/Stent 0,929 0,398 0,916 0,910
Nikotin 0,808 0,518 0,325 0,351
D.m.ll 0,763 0,254 0,780 0,649
Hypertonie 0,934 0,102 0,257 0,218
KHK 0,896 0,238 0,666 0,700
ZE 0,166 0,666 0,131 0,071
Dyslipoproteindmie 0,127 0,678 0,560 0,493
Reduzierte GFR 0,477 0,646 0,863 0,824
Dialysepflichtigkeit 0,657 0,245 1,000 0,731

Gesamterfolg = verfahrenstechnischer  Erfolg, US-Arterie = behandelte Unterschenkelarterie,
PTA = perkutane Angioplastie, Stent = Stentimplantation, PTA/Stent=PTA und/oder Stent-
Implantation femoro-popliteal, D. m. Il = Diabetes mellitus Typ 2, aHTN = arterielle Hypertonie,
KHK = koronare Herzkrankheit, ZE = zerebrovaskulares Ereignis, reduzierte GFR = glomerulare
Filtrationsrate < 60 [ml/min/1,73m?], / = Wert nicht sinnvoll

3.3.2 ANALYSE DER TRANSPEDAL-GRUPPE

In dem Fall, dass die Arteria tibialis anterior verschlossen war, wurde
die Arteria dorsalis pedis zur Etablierung des Gefalizugangs gewahlt. Bei
Verschllissen der Arteria tibialis posterior wurde die distale Arteria tibialis posterior
als Zugangsgefal® genutzt. In 92 % der Falle war zusatzlich ein femoraler
arterieller GefalRzugang geschaffen worden. Insgesamt waren 81 % der
transpedalen Gefallizugange erfolgreich (technischer Erfolg). Zu 19 % gelang der
transpedale Zugang aufgrund einer starken Verkalkung (n = 5) oder eines
Vasospasmus’ (n = 4) nicht. Nach erfolgreicher Etablierung des transpedalen
Zugangs gelang es in 79 % der Falle mit technischem Erfolg den Verschluss mit
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dem Fuhrungsdraht zu Uberwinden (Crossing-Erfolg). 74 %  dieser
Verschlusspassagen waren initial intraluminal. 26 % verliefen subintimal. Von
diesen subintimalen Drahtpassagen gelang der Wiedereintritt in das wahre
Gefalllumen in 50 % der Falle. Zu 93 % konnte nach Crossing-Erfolg eine
erfolgreiche Revaskularisierung mittels PTA durchgefuhrt werden. Dabei wurde
16-mal zur Platzierung des Ballons das Snare-Manover zu Hilfe genommen. In
vier Fallen konnte der Fihrungsdraht ohne das Snare-Mandver durch die femorale
Schleuse ausgeleitet werden. In sieben Fallen wurde die PTA allein Uber den
transpedalen Gefallzugang durchgefuhrt. Bei allen Patienten mit erfolgreicher
PTA der Ziellasion konnte ein antegrader Fluss der behandelten Arterie
dokumentiert werden. Bei zwei dieser Patienten verblieb eine 30-%ige Stenose,
sodass diese beiden nicht zum prozeduralen Erfolg hinzugezahlt werden konnten.
26 % der Patienten mit erfolgreicher PTA der Ziellasion hatten in derselben
Sitzung eine erfolgreiche Revaskularisierung einer femoro-poplitealen Lasion. Der
prozedurale Erfolg, bezogen auf die erfolgreiche PTA der Zielldsion nach
Crossing-Erfolg, betrug 93 %. Bezogen auf die gesamte Transpedal-Gruppe
erfolgte die PTA des Gefallverschlusses in 58 % der Falle. Aufgrund von zwei
Residualstenosen, welche groRer als 30 % waren, verringerte sich der
verfahrenstechnische Erfolg auf 52 %, bezogen auf die gesamte Transpedal-
Gruppe. Von allen Patienten der Transpedal-Gruppe wurden 38 % mit einer
femoro-poplitealen PTA oder Stent-Implantation Uber den femoralen Zugang
versorgt. Der femorale Gefallzugang wurde zum Abschluss der Intervention in
neun von 48 Fallen durch ein arterielles Verschlusssystem verschlossen. Bei 35
Patienten erfolgte eine manuelle Kompression der Zugangsstelle bis zur
Hamostase. Vier Patienten hatten keinen femoralen Zugang. Die transpedale
Punktionsstelle wurde in 58 % der Falle durch eine manuelle Kompression
versorgt. In 42 % der Falle war bei sofortiger Hamostase nach der
Zugangsentfernung keine manuelle Kompression der transpedalen Punktionsstelle
notwendig (Tab. 14).

Die vier Patienten, bei denen nach subintimaler Passage kein
Wiedereintritt gelang, wurden zusammen mit den neun Patienten, bei denen kein
GefalRzugang geschaffen werden konnte, einer rein konservativen Therapie

zugeflhrt.
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Betrachtet man das Vorhandensein durchgéngiger Unterschenkel-
arterien der 48 Patienten vor und nach der Revaskularisierung, wiesen vor der
Intervention elf Patienten keine durchgangige Unterschenkelarterie (23 %), 32
Patienten eine durchgangige Unterschenkelarterie (67 %) und funf Patienten zwei
durchgangige Unterschenkelarterien (10 %) auf. Nach Abschluss der Intervention
boten funf Patienten keine durchgangige Unterschenkelarterie (10 %), 17
Patienten boten eine durchgangige Unterschenkelarterie (35 %) und 23 Patienten
boten zwei durchgangige Unterschenkelarterien (48 %). Bei drei Patienten waren

alle drei Unterschenkelarterien (6 %) durchgangig (Abb. 6).
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Abb. 6: Unterschenkelarterien pra- und postinterventionell (Transpedal-Gruppe)

Die dunkelgrauen Saulen stellen den prainterventionellen Ausgangsbefund dar. Die hellgrauen
Saulen zeigen den postinterventionellen Zustand. Auf der y-Achse wird die Menge der Patienten in
absoluten Zahlen abgebildet. Die zugehdrige Anzahl der durchgangigen Unterschenkelarterien in
absoluten Zahlen steht auf der x-Achse. Die Grafik zeigt eine Zunahme der durchgangigen Unter-
schenkelarterien nach Intervention.

Eine positive Korrelation zum Auftreten des technischen Erfolgs zeigte
die Therapie der vorgeschalteten arteriellen femoro-poplitealen Strombahn
(p=0,018). Negativ mit dem technischen Erfolg korrelierte die Kategorie 6 nach
Rutherford (p=0,000). Der Crossing-Erfolg korrelierte ebenfalls negativ mit der
Kategorie 6 nach Rutherford (p=0,000). Bezogen auf den prozeduralen Erfolg
konnten keine Korrelationen festgestellt werden. Der verfahrenstechnische Erfolg
korrelierte negativ mit der Kategorie 6 nach Rutherford (p=0,000), positiv mit der



41

Durchfuhrung eines Snare-Mandvers (p=0,006) und positiv mit der Durchfuhrung
der PTA des Verschlusssegments (p=0,004). Es fanden sich keine Korrelationen
in Bezug auf das Geschlecht, die Interventionsseite, die Verkalkungen des
Zugangsgefalles, die Verkalkungen des Verschlusssegments, die behandelte

Unterschenkelarterie oder die erhobenen Risikofaktoren (Tab. 13).

Tab. 13: Priifung der Erfolgsklassen auf Abhdngigkeit (Transpedal)

In dieser Tabelle werden die vier verschiedenen Erfolgsklassen (Zeile 1, Spalte 2 — 5) den
Merkmalen und Risikofaktoren (Spalte 1) gegenilibergestellt. In den entsprechenden Zellen finden
sich die p-Werte, welche durch den exakten Fischer-Test zum Signifikanzniveau 0,05 berechnet
wurden.

Technischer Crossing-Erfolg Prozeduraler Gesamterfolg
Erfolg Erfolg

Geschlecht (mannlich) | 1,000 0,403 0,115 0,600
Intervention: rechts 1,000 0,322 1,000 0,780
Rutherford Kategorie 0,000 0,001 1,000 0,000
Verkalkung des Zu- | 0,231 0,086 0,303 0,402
gangsgefalies

Verschlusskalk / 0,986 0,605 0,801
US-Arterie 1,000 0,682 1,000 1,000
Snare-Mandéver / / 0,809 0,006
PTA der Ziellasion / / 0,610 0,004
PTA/Stent 0,018 0,852 1,000 0,664
Nikotin 0,399 0,080 1,000 0,308
D.m.ll 0,988 0,920 0,526 0,873
Hypertonie 0,845 0,976 0,889 0,727
KHK 0,113 0,594 1,000 0,711
ZE 0,853 0,998 0,414 0,954
Dyslipoproteindmie 0,324 1,000 0,971 0,990
Reduzierte GFR 0,660 0,865 0,799 0,695
Dialysepflichtigkeit 1,000 0,494 1,000 0,799

Gesamterfolg = verfahrenstechnischer  Erfolg, US-Arterie = behandelte Unterschenkelarterie,
PTA = perkutane Angioplastie, Stent = Stentimplantation, PTA/Stent=PTA und/oder Stent-
Implantation femoro-popliteal, D. m. Il = Diabetes mellitus Typ 2, aHTN = arterielle Hypertonie,
KHK = koronare Herzkrankheit, ZE = zerebrovaskulares Ereignis, reduzierte GFR = glomerulare
Filtrationsrate < 60 [ml/min/1,73m?], / = Wert nicht sinnvoll

3.3.3 GEGENUBERSTELLUNG BEIDER GRUPPEN

Bezlglich des technischen Erfolgs und des Crossing-Erfolgs konnte
kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt werden. In der

Plantar-Gruppe konnte eine negative Korrelation der Verkalkungen des
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Zugangsgefalles zum technischen Erfolg aufgezeigt werden (p = 0,040).
AulRerdem wurde in der Plantar-Gruppe eine negative Abhangigkeit zwischen dem
Vorkommen von Verkalkungen des Verschlusssegments und dem Auftreten des
verfahrenstechnischen Gesamterfolgs beobachtet (p = 0,026). In der Transpedal-
Gruppe wurden keine Korrelationen zwischen den Verkalkungen und dem
technischen Erfolg oder dem verfahrenstechnischen Gesamterfolg gefunden. Die
PTA des Verschlusses (80 % versus 100 %, p = 0,011), der prozedurale Erfolg
(67 % versus 93 %, p = 0,012) und der verfahrenstechnische Erfolg (34 % versus
52 %; p =0,043) gelangen signifikant haufiger in der Transpedal-Gruppe. Das
Snare-Manover kam in der Transpedal-Gruppe signifikant haufiger zur
Anwendung (p = 0,008). Hinsichtlich der Versorgung eines femoro-poplitealen
Gefallsegments, mittels PTA oder Stentimplantation, fand sich kein signifikanter

Unterschied zwischen den Gruppen (Tabelle 14).

Tab. 14: Analyse des Erfolgs

In der ersten Spalte stehen die verfahrensbezogenen Merkmale. In der zweiten und dritten Spalte
stehen die Haufigkeiten der jeweiligen Gruppen mit Angabe des prozentualen Anteils in runden
Klammern. Fir die Merkmale, die fiir die Erfolgsanalyse relevant waren, stehen in der vierten
Spalte die p-Werte zum Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert
Technischer Erfolg [n] 50/ 67 (75) 39/48 (81) 0,101
Crossing-Erfolg [n] 35/50 (70) 31739 (79) 0,221
> davon subintimal [n] 0 8/31(26) /
» davon ohne Re-Entry |/ 4 /8 (50) /
[n]
PTA der Ziellasion [n] 28/ 35 (80) 27127 (100) 0,011
Snare-Manover [n] 9/ 35 (26) 16/ 27 (59) 0,008
Prozeduraler Erfolg [n] 23/ 35 (66) 25127 (93) 0,012
Verfahrenstechnischer 23 /67 (34) 25/48 (52) 0,043
Gesamterfolg [n]
PTA/Stent femoro-popliteal [n] | 33/ 67 (49) 18 /48 (38) 0,144
Zugang fem. [n] 67 /67 (100) 44/ 48 (92) /
Verschlusssystem fem. [n] 35/67 (52) 9/48 (19) /
Manuelle Kompression [n] 32 /67 (48) 35/48 (73) /
Kompression transpedal [n] / 28 /48 (58) /

[n] = Anzahl; PTA = perkutane transluminale Angioplastie; PTA/Stent = perkutane transluminale

Angioplastie und/oder Stentimplantation; fem. = femoral
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3.4 ANALYSE DER KOMPLIKATIONEN UND UBERLEBENSRATEN

3.41 KOMPLIKATIONEN UND UBERLEBENSRATEN DER PLANTAR-GRUPPE

Minor-Komplikationen traten in 13 von 67 Fallen auf (19 %). Zu diesen
Minor-Komplikationen zahlten zehn Falle von kleinen selbstlimitierenden
Blutungen des Zielgefalles, verursacht durch die Drahtmanipulationen, die kein
sichtbares Hamatom hinterlie3en sowie drei Falle von Vasospasmen, die durch
die lokale Verabreichung von Spasmolytika behandelt werden konnten (Minor-
Komplikationen Grad A, Tabelle 2). Andere oder Major-Komplikationen wurden

nicht beobachtet.

Zu groleren Amputationen (Gliedmalienverlust proximal der
Tarsometatarsalebene) kam es in funf Fallen (8 %). Zwei dieser groReren
Amputation fanden bereits nach drei Monaten statt. Nach sechs, zwoIf und 18
Monaten fand jeweils eine groRere Amputation statt. Alle diese Patienten hatten
zuvor, sowohl in antegrader als auch in retrograd plantarer Technik, eine
fehlgeschlagene Revaskularisierung der cruralen Gefalde. Aul3erdem war fir die
transpedale Technik kein geeignetes Zugangsgefall vorhanden. Die Amputationen
waren aufgrund einer Verschlechterung der Weichgewebsulzerationen an der
betroffenen Extremitat indiziert. Keine dieser Amputationen konnte als direkte
Folge auf den endovaskularen Eingriff zurickgefuhrt werden. Alle diese Patienten,
die einer grof3eren Amputation unterzogen wurden, gehorten zum Zeitpunkt der
Revaskularisierung der Rutherford Kategorie 6 an. Die Rate der Amputations-
freiheit wurde jeweils nach drei, sechs, zwdlf und 18 Monaten bestimmt. Sie
betrug 97 %, 94 %, 90 % und 82 %. Kalzifikationen oder die erhobenen Begleit-
erkrankungen hatten keinen Einfluss auf die Notwendigkeit einer grolieren
Amputation. Geringfligige Amputationen wurden bei vier von 67 Patienten
beobachtet (6 %). Hierzu zahlten die Resektion von Weichgewebe und
Amputation einzelner bereits nekrotischer Zehenglieder. Bei sechs von 67
Patienten (9 %) fand bereits vor der retrograden Revaskularisierung eine kleinere

ipsilaterale Amputation zur Verbesserung der Wundheilung statt.

Die Uberlebensraten betrugen nach 12 und 18 Monaten 94 % und
86 %. Dokumentiert wurden drei Todesfalle. Die Todesfalle nach jeweils einem

Monat und zwolf Monaten waren auf eine Pneumonie zurlckzufuhren. Der
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Ausloser des dritten Todesfalls nach zwoIlf Monaten war eine Herzinsuffizienz.
Nach Durchfihrung der Cox-Regressionsanalyse konnte weder ein Einfluss der
erhobenen Begleiterkrankungen noch der GefaRkalzifikationen auf das Uberleben

festgestellt werden.
3.4.2 KOMPLIKATIONEN UND UBERLEBENSRATEN DER TRANSPEDAL-GRUPPE

In dieser Gruppe wurden Minor-Komplikationen bei vier Patienten
(8 %) beobachtet. Dazu zahlten drei konservativ behandelte
Unterschenkelhamatome und ein Vasospasmus am transpedalen Zugang, der
durch die Applikation eines lokalen Spasmolytikums behandelt werden konnte
(Minor-Komplikation Grad A und B, Tabelle 2). In den ubrigen Fallen waren in der
Abschlussangiographie alle retrograd rekanalisierten Gefal}e intakt und zeigten
keine relevanten Residualstenosen. Major-Komplikationen wurden nicht

beobachtet.

Der Erhalt der Extremitat (definiert durch die Abwesenheit von Major-
Amputationen) lag nach drei Monaten bei 94 %, nach sechs Monaten bei 88 %,
nach zwolf Monaten bei 84 % und nach 18 Monaten bei 76 %. Insgesamt fanden
in der Gruppe sechs grollere Amputationen statt (13 %). Zwei groRere
Amputationen fanden drei Monate nach Intervention statt, zwei weitere nach sechs
Monaten, eine weitere nach zwolf Monaten und eine letzte nach 18 Monaten.
Ursachlich fur die Amputationen waren Verschlechterungen der Ulzerationen und
Gewebedefekte. Bei vier der Patienten mit groReren Amputationen misslang zuvor
sowohl die antegrade als auch die retrograde endovaskulare Rekanalisation. Alle
sechs Patienten gehdrten zum Zeitpunkt der Revaskularisierung der Rutherford
Kategorie 6 an. Geringflugige Amputationen nach der Revaskularisierung wurden
bei zwei Patienten (4 %) beobachtet. Hierzu zahlten die Resektionen von
Wundrandern sowie kleinere Zehenendgliedamputationen. Prainterventionell
wurden bei neun Patienten kleinere Amputationen der ipsilateralen Extremitat
durchgefuhrt (19 %). Sie hatten die Verbesserung der Wundheilung nach der
retrograden Revaskularisierung zum Zweck. Drei Patienten (6 %) hatten
prainterventionell bereits eine grolRere Amputation der kontralateralen Extremitat
hinter sich. Die Cox-Regressionsanalyse zeigte eine positive Korrelation zwischen
dem Vorliegen einer KHK und einer groReren Amputation (p = 0,048). Andere
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Begleiterkrankungen oder die Gefal3kalzifikationen hatten keinen Einfluss auf die
Notwendigkeit einer groReren Amputation.

Die Uberlebensraten nach 12 und 18 Monaten betrugen 85 % und
77 %. Zu Todesfallen kam es in dieser Gruppe nach einem Monat, nach zwei
Monaten und nach zwolf Monaten. Vier Todesféalle ereigneten sich nach einem
Monat, hiervon zwei aufgrund einer Pneumonie und zwei aufgrund einer
Herzinsuffizienz. Nach zwei Monaten kam es zu einem weiteren Todesfall durch
eine Lungenentzindung. Nach zwolf Monaten verstarb ein Patient aufgrund einer
Herzinsuffizienz, ein weiterer an den Folgen eines metastasierten
Kolonkarzinoms. Nach Durchfuhrung einer Cox-Regressionsanalyse konnte kein
signifikanter Einfluss der Risikofaktoren oder dem Vorliegen von Kalzifikationen

auf das Uberleben nachgewiesen werden.
3.4.3 GEGENUBERSTELLUNG BEIDER GRUPPEN

Hinsichtlich des Auftretens von Komplikationen wurde kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen gefunden (p = 0,081). Die
95-%igen Kl der Uberlebensraten der Plantar-Gruppe (KI-95 %: 16,642 - 18,337)
und der Transpedal-Gruppe (KI-95%: 14.296 - 17.621) zeigten
Uberschneidungen. Entsprechend kreuzten die Uberlebenskurven der Gruppen,
wie in Abbildung 7 dargestellt. Somit gab es keinen signifikanten Unterschied, in
Bezug auf die Uberlebenswahrscheinlichkeiten, zwischen der Plantar- und
Transpedal-Gruppe. Auch der durch den Log-Rank-Test ermittelte p-Wert lag mit
0,098 oberhalb des Signifikanzniveaus von 0,05. Bezogen auf den
Extremitatenerhalt gab es ebenfalls eine Uberschneidung des 95-%igen Kl der
Plantar-Gruppe (KI-95 %: 15,771 - 18,061) und der Transpedal-Gruppe (KI-95 %:
14,475 - 17,823). Entsprechend Uberkreuzten sich die Graphen beider Gruppen,
wie in der Abbildung 8 zu sehen. Somit gab es keinen signifikanten Unterschied
hinsichtlich des  Extremitatenerhalts  zwischen den  Gruppen. Die
Amputationsfreiheit unterschied sich nach der Durchfuhrung eines Log-Rank-
Tests nicht zwischen den beiden Gruppen, da der ermittelte p-Wert mit 0,456

deutlich oberhalb des Signifikanzniveaus von 0,05 lag.
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Tab. 15: Komplikationen und Amputationen

In dieser Tabelle werden Komplikationen und Amputationen (Spalte 1) der Plantar- und
Transpedal-Gruppe (Spalte 2 — 4) tabellarisch abgebildet. In den entsprechenden Zellen finden
sich die Haufigkeiten mit Angabe des prozentualen Anteils in Klammern. In der vierten Spalte
stehen die ermittelten p-Werte zum Signifikanzniveau 0,05.

Plantar Transpedal p-Wert

Minor-Komplikationen [n] 13 (19) 4 (8) 0,081
Major-Komplikationen [n] 0 (0) 0 (0)
Kleinere Amputationen vor der | 6 (9) 9(19) 0,105
Intervention (ipsilateral) [n]
GrélereAmputationen vor der | 0 (0) 0 (0)
Intervention (ipsilateral) [n]
Grélere Amputationen vor der | 0 (0) 3 (6) 0,070
Intervention (kontralateral) [n]
GroRBere Amputationen nach | 5 (8) 6 (13) 0,277
Intervention (ipsilateral) [n]
Kleinere Amputationen nach | 4 (6) 2(4) 0,507
Intervention (ipsilateral) [n]
[n] = Anzahl
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Abb. 7: Uberlebenswahrscheinlichkeit (Kaplan-Meyer-Kurve)
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Dargestellt ist auf der x-Achse die Zeit in Monaten und auf der y-Achse die Uberlebens-
wahrscheinlichkeit in Prozent. Erfasst wurde die Uberlebenswahrscheinlichkeit jeweils nach drei,
sechs, neun, zwolf und 18 Monaten. Die gestrichelte Linie reprasentiert die Plantar-Gruppe. Die
durchgezogene Linie reprasentiert die Transpedal-Gruppe.
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Abb. 8: Extremitatenerhalt (Kaplan-Meyer-Kurve)

Dargestellt ist auf der x-Achse die Zeit in Monaten und auf der y-Achse die Wahrscheinlichkeit des
Extremitatenerhalts in Prozent. Erhoben wurde die Amputationsfreiheit jeweils nach drei, sechs,
neun, zwolf und 18 Monaten. Die gestrichelte Linie reprasentiert die Plantar-Gruppe. Die durch-
gezogene Linie reprasentiert die Transpedal-Gruppe.
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4 DISKUSSION

4.1 EINFUHRUNG

CLI-Patienten leiden ohne Behandlung sowohl unter einem hohen
Amputationsrisiko als auch unter einer hohen Mortalitat (Conte et al., 2019). Um
die Amputations- und Mortalitatsrate zu senken, ist der Erhalt und die
Wiederherstellung der arteriellen Unterschenkelvaskularisierung essentiell (Conte
et al., 2019). Die arterielle Revaskularisierung wird initial Uber einen femoralen
Zugang und von antegrad durchgefiihrt. Da die antegraden Techniken laut Studien
in bis zu 20 % misslingen, kommt sekundar unter anderem die retrograd plantare
sowie die retrograd transpedale Revaskularisierungstechnik in Betracht (Met et al.,
2008; Montero-Baker et al., 2008; Rogers et al., 2011; Ruzsa et al., 2014).
Studien, die diese beiden Techniken miteinander vergleichen, liegen aktuell nicht
vor. Daher beschaftigt sich diese Arbeit mit dem Vergleich der retrograd plantaren
und der retrograd transpedalen Technik zur Revaskularisierung von
Unterschenkelarterien, nachdem ein antegrader Revaskularisierungsversuch

fehlgeschlagen ist. Die Ergebnisse dieser Arbeit sind:
» Beide Techniken zeigen vergleichbare technische Erfolgsraten.

» Der verfahrenstechnische Erfolg der retrograd transpedalen Technik ist

gegenuber der retrograd plantaren Technik signifikant hdher.

» Kalzifikationen des Plantarbogens und Kalzifikationen der Zielarterie
beeinflussen in retrograd plantarer Technik negativ die Erfolgsraten. In
transpedaler Technik konnte keine Korrelation zwischen Kalzifikationen und

der Erfolgsrate gefunden werden.

> Beide Techniken zeigen sehr gute Ergebniss in Bezug auf das Auftreten
von Komplikationen, den Extremitatenerhalt und das Uberleben.

4.2 ERFOLGSRATEN

In der vorliegenden Studie erreichten wir unter Verwendung der
retrograd plantaren Technik eine technische Erfolgsrate von 75 % und unter

Verwendung der retrograd transpedalen Technik eine technische Erfolgsrate von
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81 %. Wahrend sich die technischen Erfolgsraten zwischen der plantaren und
pedalen Technik in unserer Studie nicht signifikant unterschieden (p = 0,101),
zeigte sich die transpedale Technik, hinsichtlich des verfahrenstechnischen
Erfolgs von 52 %, gegenuber der plantaren Technik mit 34 %, Uberlegen
(p = 0,043). Ausschlaggebend hierfur konnte die kurzere Distanz zur Ziellasion
und die damit verbundene erhohte Schubkraft und Navigationsfahigkeit des

FUhrungsdrahtes und Ballons sein.

Bezogen auf die Plantar-Gruppe liegen unsere Erfolgsraten unter
denen vergleichbarer Studien. Manzi et al. erreichten eine verfahrenstechnische
Erfolgsrate von 85 % bei 135 Patienten mit CLI, indem sie die plantare
Revaskularisierungstechnik verwendeten (Manzi et al., 2009). Zhu et al. erreichten
in ihrer Studie eine Erfolgsrate von 62,5 %. In ihrer Studie wurden allerdings nur
acht Patienten eingeschlossen, die nach einer initial erfolglosen antegraden
Revaskularisierung eines Gefallverschlusses distal der Malleolengabel, einem
retrograd plantaren Revaskularisierungsversuch zugefuhrt worden sind (Zhu et al.,
2010). Wei et al. rekanalisierten retrograd den Plantarbogen, entweder Uber die
Arteria dorsalis pedis, oder Uber die Arteria plantaris lateralis, welche aus der
Arteria tibialis anterior beziehungsweise der Arteria tibialis posterior entspringen.
In ihrer Studie betrug die Erfolgsrate 75,9 % (Wei et al., 2014). Sie rekanalisierten
allerdings nur den Plantarbogen und nicht, wie in unserer Studie, zusatzlich die
aus retrograder Sicht nachgeschaltete Unterschenkelarterie. Aus unserer Sicht
waren die beiden Hauptgrinde fur den vergleichsweise geringen
verfahrenstechnischen Erfolg unserer Studie segmentale Verschliusse des
Plantarbogens sowie die Kombination aus segmentalen GefalRverkalkungen mit
einer verminderten Schubkraft des Drahtes. Die verminderte Schubkraft des
Drahtes war auf die technisch bedingte Entfernung der femoralen Zugangsstelle
bis zur Ziellasion zurlckzufuhren. Nach erfolgreicher Drahtpassage ist das
Nachfuhren eines PTA-Ballons notwenig, welcher ebenfalls die Verschlisse und
Engstellen passieren muss. Ein PTA-Ballon hat allerdings einerseits einen
grolReren Durchmesser als der Fuhrungsdraht und weist andererseits eine
geringere Eigenstabilitat auf. Dadurch waren Kkalzifizierte Engstellen und
segmentale Verschlisse ein zunehmend schwierigeres Hindernis. Bestarkt wird
diese Annahme dadurch, dass in unserer Studie das Vorhandensein von

Verkalkungen des Plantarbogens und Verkalkungen des Gefallverschlusses
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signifikant negative Korrelationen zum sowohl technischen Erfolg, Crossing-Erfolg
als auch verfahrenstechnischen Erfolg zeigten.

In transpedaler Technik lag unsere technische Erfolgsrate bei 81 %.
Somit ist sie mit der bestehenden Literatur vergleichbar, in welcher die
technischen Erfolgsraten zwischen 75 % und 100 % variieren. In der Studie von
Montero-Baker et al. wurden 51 Patienten in transpedaler Technik rekanalisiert
und es wurde eine technische Erfolgsrate von 86 % erzielt (Montero-Baker et al.,
2008). Walker et al. =zeigten in ihrer Single-Center-Studie mit einer
Studienpopulation von 228 Patienten sogar eine technische Erfolgsrate von 93 %
(C. Walker, 2014). Grozinger et al. berichteten in ihrer retrospektiven Studie mit
171 Patienten von einer technischen Erfolgsrate von 82 % (Grozinger et al., 2021).
In der Transpedal-Gruppe wurde eine positive Korrelation zwischen dem
technischen Erfolg und der zeitgleichen Behandlung der femoro-poplitealen
Strombahn beobachtet. Dieser Zusammenhang lasst sich aus unserer Sicht
dadurch erklaren, dass die pedalen Gefalisegmente durch die Verbesserung des
arteriellen Bluteinstroms leichter zu detektieren und zu punktieren waren. Der
verfahrenstechnische Erfolg der Transpedal-Gruppe liegt mit 52 % unter dem
vergleichbarer Studien. In der Literatur variieren die verfahrenstechnischen
Erfolgsraten zwischen 69 % und 95 %. Mustapha et al. erreichten bei 23 Patienten
einen verfahrenstechnischen Erfolg von 95 % (J. A. Mustapha et al., 2014).
Walker et al. erzielten bei 228 Patienten einen verfahrenstechnischen Erfolg von
ebenfalls 95 % (C. Walker, 2014). In der Studie von Montero-Baker et al. mit 343
Patienten lag der verfahrenstechnische Erfolg bei 86,3 % (Montero-Baker et al.,
2008). Goltz et al. erzielten in ihrem Studienkollektiv mit 16 Patienten einen
verfahrenstechnischen Erfolg von 69 % (Goltz et al.,, 2016). Grozinger et al.
erreichten bei 171 Patienten einen verfahrenstechnischen Erfolg von 74 %
(Grozinger et al., 2021). Die einzige bis heute durchgefuhrte nicht-randomisierte
prospektive Multicenterstudie  von Walker et al. zeigte einen
verfahrenstechnischen Erfolg von 93 % (C. M. Walker et al., 2016). Diese Studie
schloss allerdings, als einzige der genannten Studien, nicht ausschlieRlich
Patienten nach initial fehlgeschlagener antegrader Rekanalisation ein. Hier
erfolgte in lediglich 67 % der Falle die retrograde Revaskularisierung nach primar
fehlgeschlagener antegrader Revaskularisierung (C. M. Walker et al., 2016).

In  unserer Studie war haufig eine segmentale Verkalkung des
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Arterienverschlusses ausschlaggebend fur die fehlgeschlagene transpedale
Rekanalisation. In der Studie von Grozinger et al. wurde ebenfalls eine Reduktion
der Erfolgsrate bei den Patienten festgestellt, die starke Gefallkalzifikationen

aufwiesen (Grozinger et al., 2021).

Die in beiden Gruppen beobachtete niedrigere Erfolgsrate bei
gleichzeitigem Vorliegen der Kategorie 6 nach Rutherford, gegenuber der
Kategorie 5 nach Rutherford, konnte auf das weiter fortgeschrittene
Krankheitsstadium zurlickzufliihren sein. Die positive Korrelation zwischen der
Durchfihrung einer PTA und dem Verfahrenserfolg war zu erwarten und ist eine
grundsatzliche Bestatigung des Behandlungsverfahrens. Die Arbeitsgruppe von
Walker et al. beobachtete in ihrer Studie aus dem Jahr 2016 einen
Zusammenhang zwischen dem weiblichen Geschlecht und dem Fehlschlagen des
technischen Erfolgs (C. M. Walker et al., 2016). Der verfahrenstechnische Erfolg
zeigte in ihrer Studie hingegen keine Korrelation zum mannlichen oder weiblichen
Geschlecht (C. M. Walker et al., 2016). In unserer Studie konnte kein Einfluss des
Geschlechts auf den technischen oder verfahrenstechnischen Erfolg festgestellt
werden. Ebenso hatten die erhobenen Begleiterkrankungen keinen Einfluss auf
den Erfolg der plantaren oder transpedalen Technik. Zusammenhange zwischen
Begleiterkrankungen und den Erfolgsraten wurden auch in der aktuellen Literatur
nicht beschrieben.

4.3 KALZIFIKATIONEN

Segmentale Gefalverkalkungen konnen aufgrund ihrer
stenosierenden  Wirkung relevante  Hindernisse der  endovaskularen
Revaskularisierung darstellen. Insbesondere kalzifizierte segmentale
Gefallverschlisse konnen eine Herausforderung sowohl in Bezug auf die
drahtgesteuerte Verschlusspassage als auch in Bezug auf die PTA der Ziellasion
darstellen. Unter Verwendung der plantaren Technik zeigten sowohl Verkalkungen
des Plantarbogens als auch Verkalkungen des GefalRverschlusses eine
signifikante, negative Korrelationen zum technischen Erfolg, Crossing-Erfolg und
verfahrenstechnischen Erfolg. Ursachlich hierfur war aus unserer Sicht die
Kombination aus sklerotisch bedingten Stenosen mit der verminderten Schubkraft

des Drahtes aufgrund der technisch bedingten Entfernung von der femoralen
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Zugangsstelle bis zur Ziellasion. Ein negativer Einfluss von Kalzifikationen auf den
Erfolg endovaskularer Revaskularisierungsverfahren wurde auch von Mustapha et
al. und Grozinger et al. beschrieben (Grdzinger et al., 2021; Jihad A. Mustapha et
al.,, 2017a). In retrograd transpedaler Technik war dieser Zusammenhang in
unserer Studie nicht signifikant. Das kdnnte darin begrindet liegen, dass in dieser
Technik die Entfernung von der Zugangsstelle bis zur Ziellasion deutlich geringer
ist. Dadurch bleibt eine bessere Navigationsfahigkeit und Schubkraft des Drahtes
erhalten und kalzifizierte Stenosen konnten mdglicherweise besser Uberwunden

werden.
4.4 KOMPLIKATIONEN, AMPUTATIONS=- UND UBERLEBENSRATEN

Zwischen den beiden Gruppen dieser Studie wurde hinsichtlich des
Auftretens von Komplikationen kein signifikanter Unterschied gefunden (Plantar-
Gruppe 19 %; Transpedal-Gruppe 8 %; p =0,08). In Anbetracht der relativen
Haufigkeiten der Komplikationen scheint die transpedale Technik, gegentber der
plantaren Technik, geringfugig sicherer zu sein. Dies konnte dadurch erklart
werden, dass der transpedal eingefuhrte Draht, Gber die im Vergleich sehr kurze
Strecke, kontrollierter geflihrt und gesteuert werden kann, als der von femoral
eingefihrte Draht, wie es in der plantaren Technik der Fall ist. Es ist vorstellbar,
dass uber die lange Strecke in der plantaren Technik, die mit einer Reduktion der
Steuerungsfahigkeit des Drahtes einhergeht, versehentlich mehr Schaden an der

Arterienwand verursacht werden kann.

In der Plantar-Gruppe traten in 19 % der Falle Minor-Komplikationen
auf. Diese bestanden zum gréfRReren Teil aus selbstlimitierenden Blutungen aus
Seitendsten der Unterschenkelarterien, bei denen kein sichtbares Hamatom
hervortrat (15 %). Zum kleineren Teil kam es zu Vasospasmen, welche
periprozedural durch Gabe von Spasmolytika behoben werden konnten (5 %).
Diese Zahlen sind vergleichbar mit dem aktuellen Stand der Literatur. In der
Studie von Wei et al. mit insgesamt 22 plantaren Revaskularisierungen kam es in
13 % der Falle zu Minor-Komplikationen bestehend aus kleineren Blutungen,
Embolien und Vasospasmen (Wei et al., 2014). Major-Komplikationen traten in der
Plantar-Gruppe unserer Studie nicht auf. Das entspricht auch der aktuellen

Studienlage, in der ebenfalls keine groReren verfahrensbedingten Komplikationen
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beschrieben werden. Grunde fur das Auftreten von kleineren selbstlimitierenden
Blutungen aus Seitenasten sind aus unserer Sicht unter anderem starke
segmentale Gefaldverkalkungen sowie eine verminderte Steuerungsfahigkeit des
FUhrungsdrahtes. In kalzifizierten GefalRsegmenten kommt es, nach unserer
Erfahrung, gehauft zu versehentlichen Perforationen mit dem Fuhrungsdraht.
Manzi et al. berichteten allerdings in ihrer Studie, in welcher sie 135 Patienten in
plantarer Technik therapierten, Uber keine periprozeduralen Komplikationen
(Manzi et al., 2009). Jedoch flhrten sie die Rekanalisierung nur bis zum plantaren
Gefallbogen durch und nicht, wie in unserer Studie, bis in die, aus retrograder
Sicht, folgende Unterschenkelarterie.

In transpedaler Technik zeigte eine Studie von Walker et al., in einer
prospektiven Multicenterstudie mit 197 Patienten, ein Aufkommen von 6 % an
Minor-Komplikationen. Hierzu zahlten lokale Schmerzen, kleinere Infektionen,
Ekchymosen und GefalRdissektionen (C. M. Walker et al., 2016). Montero-Baker et
al. dokumentierten in ihrer Studie mit 51 Patienten 8 % Minor-Komplikationen wie
selbstlimitierende Blutungen aus arteriellen Seitenasten oder pedale Hamatome,
jeweils ohne therapeutische Konsequenz (Montero-Baker et al., 2008). Grdzinger
et al. berichteten auch Uber ein Vorkommen von 8 % Minor-Komplikationen.
Hierzu zahlten ebenfalls Hamatome und kleine selbstlimitierende Blutungen
(Grozinger et al., 2021). In der Transpedal-Gruppe unserer Studie kam es in 8 %
der Falle zu Minor-Komplikationen. Diese bestanden aus Hamatomen an der
Zugangsstelle und Vasospasmen der Zielarterie. Dies ist vergleichbar mit den
Angaben aus der Literatur. Major-Komplikationen wurden, Ubereinstimmend mit

der aktuellen Literatur, in unserer Transpedal-Gruppe nicht beobachtet.

Die Extremitatenerhaltungsraten unterschieden sich zwischen beiden
Gruppen nicht signifikant. In der Plantar-Gruppe gelang der Erhalt der betroffenen
Extremitat nach drei Monaten zu 97 %, nach sechs Monaten zu 94 %, nach zwolf
Monaten zu 90 % und nach 18 Monaten zu 82 %. Wei et al. berichteten Uber die
Rettung von Extremitaten, definiert als Freiheit von Amputationen oberhalb der
Malleolengabel, in 100 %, 95,5 % und 95,5 % nach sechs, zwolf und 24 Monaten
nach erfolgter Intervention (Wei et al., 2014). Trotz des vergleichsweise relativ
niedrigen verfahrenstechnischen Erfolgs unserer Studie, sind unsere
Gliedmalenerhaltungsraten mit der aktuellen Literatur vergleichbar. Die
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Diskrepanz zwischen dem geringen verfahrenstechnischen Erfolg und der relativ
hohen Gliedmalenerhaltungsrate unserer Studie, erklart sich
hochstwahrscheinlich  durch  die  Gesamtzahl  der  revaskularisierten
Unterschenkelarterien am Ende der Intervention. Trotz einer fehlgeschlagenen
retrograden Revaskularisation gelang es in der Regel, die Gesamtzahl der
durchgangigen Unterschenkelarterien zu erhdhen oder die Qualitat der
bestehenden arteriellen Gefallversorgung zu verbessern. Dies war moglich, da
jeweils versucht wurde, alle betroffenen Unterschenkelarterien zu behandeln. In
unserer Studie waren vor Intervention bei nur 48 % der Patienten zwei oder mehr
durchgangige Unterschenkelarterien vorhanden. Nach der Intervention waren es
85 % der Patienten, die zwei oder mehr durchgangige Unterschenkelarterien
aufwiesen. Es ist anzunehmen, dass dies ausreichend gewesen sein kdonnte, um
in den meisten Fallen die Wundheilung zu unterstitzen und eine groRere

Amputation zu vermeiden.

In der Transpedal-Gruppe lagen die Raten des Extremitatenerhalts
nach drei, sechs, zwoIf und 18 Monaten bei 94 %, 88 %, 84 % und 74 %. In der
Literatur werden bei einer postinterventionellen Nachbeobachtungszeit zwischen
12 und 24 Monaten Gliedmalenerhaltungsraten zwischen 64 % und 98 %
beschrieben. Chou et al. berichteten Uber die hochste Gliedmalienerhaltungsrate
von 98 % nach 20 Monaten (Chou et al., 2016). Sabri et al. berichteten mit 64 %
nach zwolf Monaten und 54 % nach 24 Monaten Uber die niedrigsten
Gliedmalenerhaltungsraten (Sabri et al.,, 2015). Tay et al. erzielten einen
Extremitatenerhalt von 92,5 % nach 12 Monaten (Tay et al., 2017). Ruzsa et al.
berichteten Uber einen Extremitatenerhalt von 82,3 % nach zwdlf Monaten (Ruzsa
et al., 2014). Eine prospektive Multicenterstudie von Walker et al. berichtete tber
eine Amputationrate von 6 %, wobei hier nur eine Nachbeobachtungszeit von 30
Tagen vorlag (C. M. Walker et al., 2016). Die genannten Studien erzielten, im
Vergleich mit unserer Studie, bessere verfahrenstechnische Erfolgsraten bei
vergleichbaren Extremitatenerhaltungsraten. Die Studie von Ruzsa et al. erzielte
eine verfahrenstechnische Erfolgsrate von 78,4 %. Tay et al. erreichten eine
verfahrenstechnische Erfolgsrate von 92,5 % (Ruzsa et al.,, 2014; Tay et al.,
2017). In unserer Studie lag die verfahrenstechnische Erfolgsrate der Transpedal-
Gruppe bei lediglich 52 %. Auch hier scheint die grundsatzliche Verbesserung der

Gefalsituation am Unterschenkel, nach dem retrograden Interventionsversuch, im
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Durchschnitt einen ausreichenden Blutfluss generiert zu haben, um die
Wundheilung zu unterstutzen. In der Transpedal-Gruppe hatten im Durchschnitt
prainterventionell 10 % der Patienten zwei oder mehr durchgangige
Unterschenkelarterien. Postinterventionell konnten 54 % der Patienten dieser

Gruppe zwei oder mehr Unterschenkelarterien aufweisen.

Die Uberlebensraten betrugen in der Plantar-Gruppe nach zwolf
Monaten 94 % und nach 18 Monaten 86 %. In der Transpedal-Gruppe lag die
Uberlebensrate bei 85 % nach 12 Monaten und 77 % nach 18 Monaten. Einen
signifikanten Unterschied zwischen beiden retrograden Techniken in Bezug auf
das Uberleben gab es in unserer Studie nicht. AuBerdem waren in beiden
Gruppen keine verfahrensbedingten Todesfalle beobachtet worden. Die erfassten
Todesfalle waren auf Lungenentzindungen, Herzinsuffizienzen  oder
Karzinomfolgen zurlckzufihren. Diese Beobachtungen stimmen mit der
vorliegenden Literatur Uberein, in der ebenfalls nicht Uber verfahrensbedingte

Todesfalle berichtet wurde.
4.5 LIMITATIONEN

Eine relevante Einschrankung dieser Studie ist ihr retrospektiver
Charakter. So sind ermittelte Kausalzusammenhange weniger reprasentativ als in
prospektiven Studien. Ferner lag im Falle der Transpedal-Gruppe ein relativ
kleines Patientenkollektiv vor. Die Plantar-Gruppe hingegen wird verglichen mit
den aktuellen Studien durch ein relativ gro3es Kollektiv reprasentiert. Durch die
kleine GruppengroRe der Transpedal-Gruppe reflektieren die Ergebnisse
madglicherweise nicht die allgemeine Population der CLI-Patienten. Zudem wurden
sieben Patienten, bei denen der retrograd plantare Zugang scheiterte, sekundar
der transpedalen Gruppe zugefuhrt. Dies kann zu Beeintrachtigungen in der
internen Vergleichbarkeit fUhren. Zudem sind diese Revaskularisierungsverfahren
immer von der praktischen Zuganglichkeit der gewunschten Zielarterie abhangig.
Die Daten sind demnach untrennbar mit der Qualitat des Plantarbogens und dem
Vorhandensein einer pedalen Punktionsmoglichkeit verbunden. Daruber hinaus ist
die Studie moglicherweise nicht ausreichend grof3, um Unterschiede zwischen der
Revaskularisierung der einzelnen Unterschenkelarterien zu erkennen. Eine

weitere Limitation ist, dass keine Kontrollangiographien durchgefiihrt worden sind.
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Somit war es nicht moglich die Offenheitsraten oder die Raten moglicher
Reststenosen der rekanalisierten Arterien zu ermitteln. Dennoch ist dies die erste
Studie, die die plantare Technik zur arteriellen Revaskularisation von

Unterschenkelarterien in CLI-Patienten mit der transpedalen Technik vergleicht.
4.6 SCHLUSSFOLGERUNG

Die Uberwindung von Unterschenkelarterienverschliissen zeigte
sowohl in plantarer, als auch in transpedaler Technik, sehr gute Ergebnisse
hinsichtlich der Extremitatenrettung und des Uberlebens. Beide Techniken stellten
sich sowohl sicher als auch praktikabel dar. Die plantare Technik kann, aufgrund
des technisch geringeren Aufwands, primar zur retrograden Revaskularisierung in
Betracht gezogen werden. Insbesondere bei Patienten mit vorhandenem
Plantarbogen oder unzureichender transpedaler Zugangsstelle sollte die plantare
Technik zur retrograden Revaskularisierung gegenuber der transpedalen
bevorzugt werden. Aufgrund der signifikant besseren Erfolgsraten der
transpedalen Technik, im Vergleich zur plantaren Technik, konnte der transpedale
Arterienzugang als Sekundarversuch nach fehlgeschlagener plantarer Technik
erwogen werden. Die transpedale Technik birgt jedoch den Nachteil, dass nur eine
Unterschenkelarterie therapiert werden kann. Allerdings kénnte der transpedale
Zugang primar in Betracht gezogen werden, wenn nur eine Unterschenkelarterie
revaskularisiert werden soll, oder wenn der Plantarbogen verschlossen oder nicht
zuganglich ist. Des Weiteren sollte, sofern mdglich, im Vorfeld eine Beurteilung
der Kalzifikation der Zielarterie vorgenommen werden, da dies ein technisches

oder prozedurales Versagen begunstigen konnte.

Erstrebenswert sind Studien mit groReren Patientenkollektiven und
Studien von moglichst prospektivem Charakter mit dem Zweck, weiterfuhrende
tiefere Evaluationen der retrograden Techniken zur Rekanalisierung von
Unterschenkelarterien zu erlangen und diese Techniken tiefer in den klinischen

Alltag zu etablieren.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

In dieser Arbeit werden die retrograd plantare und die retrograd trans-
pedale Technik zur Revaskularisierung von Unterschenkelarterien, nach fehl-
geschlagenem antegraden Revaskularisierungsversuch, hinsichtlich ihrer
Durchfuhrbarkeit, Verfahrenssicherheit und ihres technischen und klinischen
Erfolgs miteinander verglichen.

Mittels retrospektiver Datenrecherche wurden Gber einen Zeitraum von
sechs Jahren 115 Patienten eingeschlossen. Die Nachbeobachtungszeit wurde
auf 18 Monaten festgesetzt. Erfolgs-, Uberlebens- und die Amputationsraten
wurden ermittelt. Komorbiditaten und arterielle Kalzifikationen wurden erfasst. Die
statistische Auswertung erfolgte mittels t-Test, exakter Fischer-Test, Kaplan-
Meier-Schatzer und Log-Rank-Test. Das Signifikanzniveau betrug 0,05.

Der technische Erfolg betrug in der Plantar-Gruppe 75 % und in der
Transpedal-Gruppe 81 % (p =0,101). Der verfahrenstechnische Erfolg zeigte
einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (Plantar-Gruppe: 34 %,
Transpedal-Gruppe: 52 %, p =0,043). In der Plantar-Gruppe korrelierten die
Verkalkung des Plantarbogens negativ mit dem technischen Erfolg (p = 0,040) und
die Verschlusskalzifikationen korrelierten negativ mit dem verfahrenstechnischen
Erfolg (p = 0,026). In der Transpedal-Gruppe wurden diese Korrelationen nicht
beobachtet. In beiden Gruppen traten lediglich Minor-Komplikationen auf (Plantar-
Gruppe: 19 %, Transpedal-Gruppe: 8 %, p = 0,081). Die Uberlebensraten (Plantar-
Gruppe: 94 % und 86 %, Transpedal-Gruppe: 85% und 77 %) und
Extremitatenerhaltungsraten (Plantar-Gruppe: 90 % und 82 %, Transpedal-
Gruppe: 84 % und 76 %) nach zwolf und 18 Monaten unterschieden sich zwischen
den Gruppen nicht signifikant (p = 0,098 / p = 0,456).

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass sowohl die retrograd
plantare, als auch die retrograd transpedale Technik sicher und praktikabel ist.
Beide Techniken zeigen einen vergleichbaren klinischen Erfolg. Der verfahrens-
technische Erfolg der retrograd transpedalen Technik ist signifikant hoher. Die
Erfolgsrate der retrograd plantaren Technik wird durch Kalzifikationen des
Plantarbogens und Kalzifikationen der Zielarterie negativ beeinflusst. Als primares
Verfahren empfiehlt es sich, sofern mdglich, die retrograd plantare Technik zu

wahlen und andernfalls die retrograd transpedale Technik anzuwenden.
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